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SALIVA-CHECK MUTANS

Streptococcus mutans RAPID DETECTION KIT

For use only by a dental professional in the recommended
indications.

The bacterial species Streptococcus mutans have a significant
role in the initiation of dental caries. Salivary level of this bacterium
is useful for caries risk assessment in individual patients, when
used in conjunction with other clinical information. The
SALIVA-CHECK MUTANS test kit provides a semi-quantitative
evaluation of the level of Streptococcus mutans in the saliva in 15
minutes by using monoclonal antibodies.

RECOMMENDED INDICATIONS
For detection of Streptococcus mutans level in saliva.

FEATURES

1. Patients with high levels (>5x10% CFU/mL saliva) of
Streptococcus mutans can be quickly and easily identified
within 15 minutes without any specialized equipment and
without cultivation of the bacteria.

2. SALIVA-CHECK MUTANS detects Streptococcus mutans in
saliva using a highly specific immunochromatography process
and does not rely upon growth of bacteria. Therefore problems
such as contamination by other bacteria or pathogens are
avoided.

3. The test result is shown visually with a line, so outcome can be
easily determined.

4. By using a swab (available separately), a saliva sample can be
collected from a patient (such as infants or medically
handicapped patients) who has difficulty expectorating in the
saliva mixing container.

PRECAUTIONS
1. The test device, paraffin gum, pipette and mixing container are
for single use only.
2. ltis also recommended to use a plaque disclosing agent and/or
saliva buffer test to gather a complete caries risk profile and to
educate the patient about their caries risk status.
3. Do not use a plaque disclosing agent before collecting saliva
sample for the SALIVA-CHECK MUTANS test kit because of
the following reasons:
a.If the saliva is contaminated with the plaque disclosing agent,
the saliva will not change to a light green colour after adding
the reagents #1 and #2.

b.If the patient rinses the mouth to remove the disclosing agent,
Streptococcus mutans may also be removed, and the test
result may not be accurate.

4. Prior to any visit where a saliva diagnostic procedure is planned,
instruct the patient not to smoke, consume food or drink, brush
the teeth or use a mouth wash for at least one hour prior to the
scheduled appointment time.

DIRECTIONS FOR USE

1. Open the foil package and take out the test device, paraffin
gum, mixing container and pipette.

2. Instruct the patient to chew the gum provided for 1 minute to
stimulate their secretion of saliva.

NOTE:
Gum should not be swallowed.

3. Collect the stimulated saliva sample in the mixing container.
The volume obtained must reach line A. Remove any excess
above this.

NOTE:

For small children or patients who have difficulty expectorating
in the mixing container, it is recommended to use a collection
swab which is available separately. Refer to the respective
manufacturer’s instructions for use.

4. Holding the bottle of reagent #1 vertically, add 1 drop of reagent
#1 to the saliva. Hold the opening of the mixing container tightly
to avoid spilling of saliva. Tap the mixing container 15 times over
a period of 10 seconds with a finger to mix the saliva and
reagent# 1 thoroughly.

NOTE:

1)Reagent #1 is an alkaline solution which will break down and
dissolve viscous components in the saliva. This is an
important step in the procedure to ensure the saliva sample is
able to easily flow through the test device.

2)Ensure saliva bubbles do not collect around the neck of the
mixing container as they can obstruct the addition of Reagent
#1 (Fig. 1). If saliva bubbles are present remove these
bubbles with a tissue prior to addition of Reagent #1.

5. Add 4 drops of reagent # 2 (yellow) to the mixing container.
Shake the device forseveral seconds to mix. Check that the
saliva sample has changed to a light green colour (alkaline to
neutral pH).

. Using the graduated pipette, take sufficient saliva from the
mixing container to fill to line 3 on the pipette and dispense into
the sample window at the end of the test device.

Leave sitting on the bench for 15 minutes (room temperature). A

red thick line should be observed in the control ( C ) window of

the test device, indicating that the test is working properly. At the

same time, check the test ( T ) window. The result is positive if a

thin red line appears in the T window, indicating that salivary

levels of Streptococcus mutans are high (>5 x105 CFU/mL
saliva) and thus the patient has a potential high risk of future
caries activity. If no line can be observed after 15 minutes, this

indicates a low salivary level of Streptococcus mutans and a

low potential risk of caries at this time.

NOTE:

a.Make sure to check the result at 15 minutes after dispensing
the saliva into the sample window. The results read before or
after 15 minutes may be inaccurate.

b.The resultis regarded as positive even if the line at the test
(T )window is very pale. Refer to picture #14 on the
Technique Guide enclosed in the package.

c.If the red line does not appear in the control ( C ) window, the
testis invalid. Please start the test again using a new test device.

d.The test will be positive when the number of Streptococcus
mutans bacteria per mL of stimulated saliva is >5 x 105
CFU/mL (greater than 500,000 CFU per mL of saliva).

e.A negative result indicates that the number of Streptococcus
mutans is <5 x 105 CFU/mL (less than 500,000 CFU per mL
of saliva).

f. Replace the cap of the reagents after use.

MECHANISM

SALIVA-CHECK MUTANS detects Streptococcus mutans in
saliva using a highly specific immunochromatography process.
When high levels of Streptococcus mutans are present in

saliva, they react with a colloidal gold-labeled anti-S. mutans
monoclonal antibody which is contained in the test device. Thus,
gold colloid particles attach to the surface of Streptococcus
mutans. This reacts with another anti-S. mutans antibody to form
the red line on the T window. The colloidal gold-labeled anti-S
mutans monoclonal antibody which did not react with
Streptococcus mutans reacts with an anti-mouse immunoglobulin
in the C window and forms the control red line.

The SALIVA-CHECK MUTANS test kit includes reagents #1 and
#2 to overcome difficulties in using saliva as a test sample. Whole
human saliva does not easily flow into the test device due to its
high viscosity. Streptococcus mutans bacteria are often covered
with glucans which may inhibit the reaction with the antibody.
SALIVA-CHECK MUTANS reagents #1 and #2 are designed to
remove these impediments to obtain accurate results. Reagents
#1 is NaOH solution, #2 is organic acid solution.

PERFORMANCE

A.Detectability:
The detection limit has been evaluated by diluting the pure
Streptococcus mutans solution (1x 108 CFU/mL).
Results show that the number of Streptococcus mutans
detected is of 9.4x104 CFU in the test device (300 pL of 5x105
CFU/mL solution).

B.Sensitivity-Specificity (Correlation) :
An evaluation has been conducted on 89 saliva samples.
Results of MUTANS test device were compared with those of
real-time PCR method.
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Real-Time PCR Total
Positive Negative
MUTANS Test Device | Positive 10 2 12
| Negative 1 76 77
Total " 78 89
Sensitivity 90.9%  (10/11)
Specificity 97.4%  (76/78)
Positive Predictive Value ~ 83.3%  (10/12)
Negative Predictive Value  98.7%  (76/77)

C.Reproducibility :
To check the intra-lot accuracy, the same positive samples and
a dilution buffer solution have been processed 15 times on test
devices of the same production lot in the same experimental
conditions. All observed results were correct as expected.
To check the inter-lot accuracy, same samples (positive and
dilution buffer) were processed on three different production
lots. All results were correct as expected.

D.Interference:
Cross-reactivity to samples positive for the following oral
bacteria was tested and found to be negative: Streptococci
sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci salivarius,
Streptococci mitis, Lactobacillus casei, Streptococcus gordonii,
Streptococcus rattus, Actinomyces naeslundii, Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus salivarius,
Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia, Tannerella
Forsythensis, Eikenella corrodens, Fusobacterium nucleatum,
Treponema denticola, Campylobacter rectus, Myxococcus
xanthus, and Escherichia coli.

PACKAGE CONTENTS

SALIVA-CHECK MUTANS

10 test kits - each kit contains MUTANS Test Device (1), Paraffin
Gum (1), Pipette (1), Mixing container (1)

1 bottle of Reagent #1 (2 mL)

1 bottle of Reagent #2 (4 mL)

Optional (sold separately):
Collection Swab (10 pieces)

STORAGE

Store the kit in a cool dark place away from high temperatures and
direct sunlight. Do not store at 0°C or below, or at high
temperatures for a long time, as this may cause inaccurate results.
Use the test kit immediately after opening the foil bag.

(Shelf life: two and a half years from date of manufacture.)

CAUTION

1. Avoid contact of reagent #1 or #2 with the eyes. In case of
contact, flush with copious amounts of water and seek medical
attention.

2. Avoid contact of reagent #1 or #2 with the skin. In case of
contact, immediately flush with water.

3. A negative test result indicates that the patient has low levels of
Streptococcus mutans in the mouth and is considered at low
risk of developing dental caries at this time. This does not mean
that they cannot develop dental caries in the future, since risk
factors may change in later years.

4. For accurate diagnosis, the test results should be compared
with other available clinical and laboratory information.

5. All components used for each test are intended for single use
only. Do not reuse.

6. Dispose of all the components according to local regulations.

7. Reagent #1 is alkaline, reagent #2 is acidic. When disposing of
these liquids, mix two together and flush with water.

Instructions for use: Last updated on October 15, 2007, Rev. # 1.
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SALIVA-CHECK MUTANS

Streptococcus mutans SCHNELLERKENNUNGSSET

Nur zur Verwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal fiir
die empfohlenen Anwendungen.

Die Bakterienart Streptococcus Mutans hat einen signifikanten
Anteil bei der Entstehung von Karies. Die Diagnose des Anteils
dieser Bakterien im Speichel ist sinnvoll zur Bestimmung des
individuellen Kariesrisikos eines Patienten, wenn auch die
anderen Risikofaktoren einbezogen werden. Durch den
SALIVA-CHECK Mutans wird eine semiquantitavie Messung des
Streptococcus Mutans innerhalb von 15 Minuten unter
Verwendung von monoklonalen Antikdrpern ermdglicht.

Empfohlene Anwendungsbereiche
Zur Ermittlung des Streptococcus Mutans Levels im Speichel.

Merkmale

1. Hohe Level (>5x105 CFU/mL Speichel) von Streptococcus
Mutans kénnen schnell und einfach innerhalb von 15 Minuten
ohne spezielle Ausriistung und ohne Heranziichtung von
Bakterienstdmmen erkannt werden.

2. SALIVA-CHECK Mutans erkennt Streptococcus Mutans im
Speichel durch einen hoch spezifizierten immun
chromatischen Prozess und basiert nicht auf der Erkennung
von Bakterienwachstum; dadurch werden Probleme wie
Verunreinigung mit anderen Bakterien oder Patogenen
ausgeschlossen.

3. Das Testergebnis wird als Linie angezeigt, so dal das Ergebnis
einfach bestimmt werden kann.

4. Mit einem Tupfer (zusétzlich erhaltlich) kdnnen auch bei
Patienten (z.B. Kinder oder medizinisch eingeschrankte
Personen) getestet werden, auch wenn diese Schwierigkeiten
haben, Speichel in den Mischbehalter zu geben.

VORSICHT
1. Der Tester, das Paraffin, die Pipette und der Mischbehalter sind
zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
2. Es wird empfohlen, einen Plaquetest und/oder einen
Speichel-Puffertest zu verwenden, um ein komplettes
Kariesrisikoprofil zu ermitteln und den Patienten tber seinen
Risikostatus aufklaren zu kénnen.
3.Keinen Plaquetest anwenden bevor die Speichelprobe fiir den
SALIVA-CHECK Mutans entnommen wird:
a.Wenn der Speichel mit einer plaquedarstellenden Lésung
versehen ist, kann sich der Speichel beim Zugeben der
Reagenzien nicht griin verfarben.

b.Wenn der Patient unmittelbar vor der Probenentnahme den
Mund spiilt, um Reste des Plaquetest zu entfernen wird dabei
auch die Konzentration von Streptococcus Mutans verringert
und das Testergebnis verfalscht.

4. Vor einem Termin, an dem der SALIVA-CHECK Mutans
angewendet werden soll, soll der Patient mindestens eine
Stunde vorher nicht rauchen, keine Nahrungsmittel oder
Getranke konsumieren, die Zahne nicht putzen und keine
Mundspillésung verwenden.

ANWENDUNG

1. Die Folienverpackung 6ffnen und den Tester, das Paraffin, den
Mischbehélter sowie die Pipette entnehmen.

2.Den Patienten das Parafiin fiir eine Minute kauen lassen, um
die Speichelbildung anzuregen.

Anm.:

Das Paraffin sollte nicht verschluckt werden.

3. Den Speichel im Mischbehélter sammeln; die Menge muss bis

zur Markierung “line A” reichen; UberschuB entfernen.

Anm.:

Bei kleinen Kindern oder Patienten, wo das Speichelsammeln
nicht moglich ist, einen zusétzlich erhaltlichen Tupfer
verwenden; die Anwendung gemaR der Anleitung des Tupfers
vornehmen.

. Die Flasche mit dem Reagenz #1 vertikal halten und einen
Tropfen in den Mischbehalter geben. Den Mischbehélter am
Hals gut festhalten und mit einem Finger innerhalb von 10
sekunden 15mal gegen den Mischbehalter klopfen, um eine
gute Durchmischung von Speichel und Reagenz #1 zu
erreichen.

Anm.:

1)Reagenz #1 ist eine alkalische Losung, die den Speichel
aufbricht und viskose Komponenten im Speichel 10st. Das ist
ein wichtiger Schritt, um sicherzustellen, daR der Speichel
spater leicht durch den Tester fliesst.

2)Speichelblaschen am Hals des Mischbehalters miissen
entfernt werden, da sonst keine gute Durchmischung von
Speichel und Reagenz #1 stattfindet (Abb. 1).

5. Vier Tropfen Reagenz #2 (gelb) in den Mischbehalter geben
und einige Sekunden schitteln; die Probe muf sich nun leicht
griin verfarben (der pH-Wert wird auf einen neutralen Wert
eingestellt).

6. Mit der Pipette wird nun Speichel aus dem Mischbehalter
entnommen - die Menge in der Pipette muR bis zur dritten Linie
reichen —und in das “Probenfenster” auf dem Tester gegeben.

7. Den Tester jetzt 15 Minuten bei Raumtemperatur ruhen lassen;
nach Ablauf der 15 Minuten muR eine dicke rote Linie im
“Controll Window” ( C ) des Testers erschienen sein — dadurch
wird signalisiert, dad der Test korrekt funktioniert. Jetzt kann
das “Testfenster” ( T ) kontrolliert werde. Das Ergebnis ist
positiv, wenn eine diinne rote Linie erkennbar ist — dadurch wird
angezeigt, daB der Level an Uber (>5 x105 CFU/mL Speichel) ist
und der Patient ein hohes Risiko an zukuinftiger Kariesaktivitat
hat. Wenn keine Linie erkennbar ist, wird dadurch eine geringe
Konzentration von angezeigt, woraus sich ein geringes
Kariespotential durch Streptococcus Mutans ergibt.

Anm.:

a.Es muB sichergestellt werden, dal das Testresultat nach 15
Minuten erhoben wird, da ein Ergebnis nach einer kiirzeren
oder langeren Zeitspanne verfalscht sein kann.

b. Das Resultat ist auch dann als positiv zu bewerten, wenn die
Linie im Testfenster (T) sehr schwach erscheint. biite dazu
auch die Abb. #14 in der technischen Anleitung beachten.

c. Wenn keine rote Linie im Kontrollfenster ( C ) sichtbar wird, ist
das Testergebnis ungliltig; den Test bitte mit neuen
Materialien wiederholen.

d. Das Testergebnis ist positiv, wenn die Anzahl an
Streptococcus Mutans Bakterien hoher als 5 x 105 CFU/mL
(mehr als 500,000 CFU pro mL Speichel) im angeregten
Speichel ist.

e. Ein negatives Testergebnis zeigt, daR die Anzahl von
Streptococcus Mutans kleiner als ist 5 x 105 CFU/mL
(weniger als 500,000 CFU pro mL Speichel).

f. Die Kappe der Reagenzienflaschen nach Gebrauch wieder
verschlieRen.

WIRKUNGSWEISE

SALIVA-CHECK Mutans erkennt Streptococcus mutans im
Speichel durch einen hoch spezifischen
immunchromatographischen Prozess. Wenn ein hoher Level von
Streptococcus Mutans im Speichel ist, reagieren die Bakterien mit
einem collodialen, monoklonalen S. Mutans Antikorper im Tester.
Die kollodialen Goldpartikel setzen sich auf die Oberflache des
Bakteriums und reagieren mit einem weiteren S. Mutans
Antikérper und bilden so die rote Line im Testfenster (T); die
kollodialen Goldpartikel des monoklonalen S. Mutans Antikérpers,
die nicht mit S. Mutans reagiert haben, reagieren mit einem
Anti-Maus Immunoglobulin und bilden die rote Kontrolllinie.

Das SALIVA-CHECK Mutans Testset enthalt die Reagenzien #1
und #2 um die Schwierigkeiten, die bei der Verwendung von
Speichel als Sample auftreten, zu vermeiden. Aufgrund seiner
hohen Viskositat flieRt Speichel nicht leicht in den Tester;
auBerdem ist Streptococcus mutans oft mit Glykanen bedeckt, die
eine Reaktion mit dem Antikérper im Tester behindern. Das
Reagenz #1 ist eine NAOH-L6sung, #2 ist die Losung einer
organischen Saure.

LEISTUNG

A Empfindlichkeit:
Die Empfindlichkeit des Testes wurde duch Verdlinnen einer
reinen Streptococcus mutans Lésung ermittelt (1x 108 CFU/mL).
Das Ergebnis zeigt, das die entdeckte Menge Streptococcus
Mutans 9.4x10* CFU betrégt (300 pL von 5x105 CFU/mL Ldsung).

B.Sensitivitét der Spezifizitat (Korrelation):
Im Rahmen einer Untersuchung wurden 89 Speichelproben
getestet. Die Ergebnisse des Tests mit dem Mutans Tester
wurden mit den Ergebnissen der Echtzeit — PCR- Methode
verglichen:

IS

Echtzeit- PCR Gesamt
Positiv Negativ
Mutans Tester ‘ Positiv 10 2 12
| Negativ 1 76 77
Gesamt 1" 78 89
Sensitivitat 90.9% (10/11)
Spezifitat 97.4%  (76/78)
Positive Predictive Value  83.3%  (10/12)
Negative Predictive Value 98.7%  (76/77)

C.Reproduzierbarkeit:
Um den Genauigkeitsgrad innerhalb der Chargen
sicherzustellen, wurden die gleichen positiven Proben mit einer
Pufferldsung 15 mal an Testern einer Charge unter gleichen
Bedingungen angewandt; alle Testergebnisse waren wie
erwartet korrekt. Um den Genauigkeitsgrad verschiedener
Chargen sicherzustellen, wurden entsprechende positive
Proben auf drei verschiedene Chargen angewandt; auch diese
Testergebnisse waren korrekt.

D.Interferenzen:
Kreuzreaktionen von Proben mit den folgenden Bakterien
wurden getestet und die Ergebnisse wurden als Negativ
erkannt, d.h. eine Interferenz wurde ausgeschlossen:
Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci
salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus, und Escherichia
coli.

PACKUNGSINHALT

SALIVA-CHECK Mutans

10 Testsets, jedes enthalt 1 x Tester, 1x Paraffin, 1x Pipette,
1x Mischbehalter

1 Flasche Reagenz #1 (2 mL)

1 Flasche Reagenz #2 (4 mL)

Optional erhaltlich:
Probenaufnehmetupfer (10 Stiick)

AUFBEWAHRUNG

Das Testset an einem kiihlen, dunklen Ort ohne Einwirkung von
hohen Temperaturen oder Sonnenlicht aufbewahren. Nicht unter
0° C oder bei hohen Temperaturen aufbewahren, da die
Testergebnisse sonst verfalscht sein kdnnen. Die Folienbeutel
erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen.

(Haltbarkeit: Zweieinhalb Jahre ab Herstelldatum)

VORSICHT

1. Augenkontakt mit den Reagenzien #1 oder #2 vermeiden. Bei
Augenkontakt sofort mit groBen Mengen fliessenden Wasser
splilen und medizinische Hilfe aufsuchen.

2. Hautkontakt mit den Reagenzien #1 oder #2 vermeiden; bei
Kontakt sofort mit viel Wasser abspiilen.

3. Ein negatives Testergebnis signalisiert, dal der Patient nur
niedrige Level an Streptococcus mutans im Mundraum hat und
wird als Zeichen dafiir gesehen, dal das Risiko einer
Kariesentwicklung gering ist. Eine Kariesentwicklung fir die
Zukunft laBt sich dadurch aber nicht ausschlieRen, da sich die
oralen Faktoren, die Karies beglinstigen, verandern kénnen.

4. Eine umfassende Diagnose kann nur unter Berlicksichtigung
weitere klinischer und laborbasierter Informationen gestellt
werden.

5. Alle Testkomponenten — mit Ausnahme der beiden Reagenzien
— sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.

6. Entsorgung geman den lokalen Bestimmungen.

7. Reagent #1 ist alkalisch, Reagenz #2 sauer. Zur Entsorgung
beide miteinader vermischen und mit Wasser wegspiilen.

Verarbeitungsanleitung, stand: 15. Oktober 2007, Rev. # 1.

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d'emploi.

SALIVA-CHECK MUTANS

KIT DE DETECTION RAPIDE DES Streptococcus mutans

Utilisation uniquement par un professionnel dentaire et selon les
recommandations d'utilisation.

Les espéces de bactéries Streptococcus mutans ont un role
important dans l'initiation de la formation des caries dentaires.
Mettre en évidence une certaine quantité de cette bactérie dans la
salive est trés utile pour évaluer le risque carieux du patient... en
conjonction avec d’autres informations cliniques. Le Kit de
détection SALIVA-CHECK MUTANS donne une évaluation
semi-quantitative du niveau de Streptococcus mutans dans la
salive en 15 minutes par ['utilisation des anticorps monoclonaux.

INDICATIONS
Détection quantitative des Streptococcus mutans dans la salive.

CARACTERISTIQUES

1. Les patients ayant un nombre élevé de Streptococcus mutans
dans la salive (>5x10% u/ml) sont rapidement et facilement
identifiés en moins de 15 minutes sans équipement particulier
ni mise en culture de la bactérie.

2. Le test SALIVA-CHECK MUTANS détecte les Streptococcus
mutans dans la salive par un procédé spécifique
d'immuno-chromatographie qui ne repose pas sur la culture
des bactéries. Ainsi, les problemes comme la contamination
par des bactéries ou d'autres agents pathogénes sont évités.

3. Le résultat du test est indiqué visuellement par une ligne, donc
facile a déterminer.

4. Utiliser un tampon (swab) - disponible séparément - pour
récolter un échantillon de salive chez les patients ayant des
difficultés a expectorer dans le récipient de mélange comme les
trés jeunes enfants ou les patients médicalement handicapés.

PRECAUTIONS

1. Les éléments du test, paraffine, pipette et récipient de mélange
sont a usage unique.

2.1l est également recommandé d'utiliser un révélateur de plaque
et/ ou un test de capacité tampon de la salive pour affiner le
profil carieux du patient et I'informer de son risque carieux.

3. Ne pas utiliser d'agent révélateur de plaque avant de collecter la
salive pour le test SALIVA-CHECK MUTANS pour les raisons
suivantes :
a.Si la salive est contaminée par un révélateur de plaque, la

salive ne prendra pas la couleur vert clair apres avoir ajouté
les réactifs #1 et #2.

b. Si le patient rince sa bouche pour retirer 'agent révélateur, les
Streptococcus mutans peuvent également étre enlevés, et le
résultat du test ne sera pas précis.

4. Préalablement a toute visite prévoyant un diagnostic salivaire,
demander au patient de ne pas fumer, boire ou manger, se laver
les dents ou utiliser une solution de ringage au moins 1 heure
avant le rendez-vous fixé.

MODE D’EMPLOI

1. Ouvrir le sachet aluminium et sortir les éléments du test :

gomme paraffine, récipient de mélange et pipette.

2. Demander au patient de macher la gomme fournie pendant 1
minute pour stimuler la sécrétion de salive.

NOTE:

La gomme ne doit pas étre avalée

. Collecter I'échantillon de salive stimulée dans le récipient de
mélange... jusqu’a la ligne A. Retirer les excés.

NOTE:

Pour les trés jeunes enfants ou les patients ayant des difficultés

a expectorer dans le récipient de mélange, il est recommandé

d'utiliser un tampon (swab) disponible séparément. Se référer

au mode d’emploi du fabricant.

4. Tenir verticalement le flacon de réactif #1 et ajouter une goutte
a la salive. Boucher l'ouverture du récipient de mélange pour
éviter toute perte de salive. Tapoter le récipient de mélange
avec le doigt une quinzaine de fois pendant 10 secondes pour
mélanger soigneusement la salive et le réactif #1.

NOTE:

1) Le réactif #1 est une solution alcaline qui brisera et dissoudra
les composants visqueux de la salive. |l s'agit d’'une étape
importante de la procédure qui permettra a I'échantillon de
salive de s'écouler facilement dans le dispositif d'essai.

2)Assurez-vous que les bulles de salive ne restent pas dans le
col du récipient de mélange, lesquelles pourraient empécher
I'écoulement du réactif #1 (Fig. 1). Si les bulles de salive sont
présentes, retirez-les avec un tissu avant d'ajouter le réactif #1.

. Ajouter 4 gouttes du réactif # 2 (jaune) dans le récipient de
mélange. Secouer le récipient pendant plusieurs secondes pour
bien mélanger. Vérifier que I'échantillon de salive est devenu
vert clair (pH alcalin a neutre).

. Avec la pipette graduée, récupérer la salive jusqu’au niveau 3 et
la déposer dans le dispositif d'essai dans la fenétre échantillon.

. Laisser prendre (a température ambiante) pendant 15 minutes.
Une fine ligne rouge doit apparaitre dans la fenétre de contréle
(C), indiquant que le test fonctionne correctement. Dans le
méme temps, vérifier la fenétre (T). Le résultat est positif si une
fine ligne rouge apparait dans la fenétre T, signifiant que le
nombre de Streptococcus mutans dans la salive est trés élevé
(>5 x105 u/ml) et que le patient présente un risque
potentiellement élevé d’activité carieuse. Si aucune ligne
n'apparait dans la fenétre T apres 15 minutes, cela indique que le
niveau de Streptococcus mutans dans la salive est faible et que
le risque potentiel de développer des caries I'est aussi.

NOTE:

a.Observer les résultats 15 minutes aprés avoir déposer
I'échantillon de salive dans sa fenétre. Les résultats lus avant
ou aprés 15 minutes peuvent étre inexacts.

b. Le résultat est considéré comme positif méme sila ligne de la
fenétre T est trés pale. Se référer a l'image #14 du guide
technique contenu dans le coffret.

c. Sila ligne rouge n'apparait pas dans la fenétre (C), le test est
invalide. Recommencer le test avec un nouveau dispositif
d'essai.

d.Le test sera positif si le nombre de bactéries Streptococcus
mutans par ml de salive stimulée est >5 x 105 u/mL (plus de
500,000 unités par mL de salive).

e. Le test est négatif lorsque le nombre de Streptococcus
mutans est <5 x 105 u/mL (moins de 500,000 unités par ml de
salive).

f. Replacer les capuchons des réactifs aprés utilisation.

MECANISME

SALIVA-CHECK MUTANS détecte les Streptococcus mutans
présents dans la salive grace a un procédé spécifique d’
immuno-chromatographie. Lorsque le nombre de Streptococcus
mutans est élevé, ils réagissent avec les anticorps monoclonaux
anti S. mutans marqué a l'or colloidal contenu dans le dispositif.
Ainsi, les particules d'or se lient a la surface de Streptococcus
mutans. Ceci réagit avec un autre anticorps anti-S. mutans pour
former la ligne rouge sur le fenétre T. Lanticorps monoclonal
anti-S mutans marqué a l'or colloidal qui n'a pas réagi au
Streptococcus mutans réagit avec une immunoglobuline
anti-souris dans la fenétre C et constitue la ligne rouge de
contrdle.

Le Kit SALIVA-CHECK MUTANS contient les réactifs #1 et #2
pour surmonter les difficultés liés a la nature méme de la salive.
La salive humaine ne s'écoule pas facilement dans le dispositif
d'essai en raison de sa haute viscosité. Le Streptococcus mutans
est souvent couvert de glucane ce qui peut inhiber la réaction
avec |'anticorps. Les réactifs #1 et #2 du SALIVA-CHECK
MUTANS ont pour but de supprimer ces contraintes pour obtenir
des résultats précis. Le réactif #1 est une solution de NaOH, le #2
une solution organique acide.

PERFORMANCE

A.Détectabilité
La limite de détection a été évaluée par la dilution d’'une solution
pure de Streptococcus mutans (1x 108 u/mL).
Les résultats montrent que le nombre de Streptococcus mutans
détecté est de 9.4x104 u dans le dispositif d'essai (solution 300
pl de 5x105 u/mL)

B.Sensibilité-Spécificité (Corrélation) :
Une évaluation a été menée sur 89 échantillons de salive.
Résultats du dispositif d'essai MUTANS comparés avec la
méthode PCR en temps réel
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Temps réel PCR Total
Positif Négatif
MUTANS Test Device ‘ Positif 10 2 12
| Negatif 1 76 77
Total 1" 78 89
Sensitivité 90.9% (10/11)
Spécificité 97.4% (76/78)
Valeur prédictive positive 83.3% (10/12)
Valeur prédictive négative ~ 98.7%  (76/77)

C.Reproductibilité :
Pour vérifier I'exactitude d'un méme lot, les mémes échantillons
positifs et une solution tampon de dilution ont été traités 15 fois
avec les dispositifs d'essai du méme lot de production dans les
mémes conditions expérimentales. Tous les résultats observés
étaient corrects comme prévu.
Pour vérifier I'exactitude d'un méme lot, les mémes échantillons
(positifs et tampon de dilution) ont été testés avec trois lots de
production différents. Tous les résultats étaient corrects,
comme prévu.

D.Interférence:
Une réactivité croisée aux échantillons positifs pour les
bactéries orales suivantes a été testée et jugée négative:
Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci
salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus, et Escherichia coli.

CONDITIONNEMENT

SALIVA-CHECK MUTANS

10 Kits essai — contenant chacun un dispositif d'essai MUTANS
(1), gomme (pate) paraffine (1), Pipette (1),

Récipient de mélange (1)

1 flacon de Réactif #1 (2 mL)

1 flacon de Réactif #2 (4 mL)

En option (disponible séparément) :

Tampon (swab) pour “récolter la salive” (10 pieces)

CONSERVATION

Conserver le Kit dans un endroit frais a I'abri de températures
élevées et des rayons du soleil. Ne pas conserver a des
températures de 0° ou inférieures ni a des températures trop
élevées pendant un long moment au risque de résultats faussés.
Utiliser le kit aussitot aprés son ouverture (sachet aluminium).
(Péremption : 2 ans %z a partir de la date de fabrication)

ATTENTION

1. Eviter tout contact du réactif #1 ou #2 avec les yeux. En cas de
contact rincer abondamment a I'eau et consulter un médecin.

. Eviter tout contact du réactif #1 ou #2 avec la peau. En cas de
contact, rincer immédiatement a I'eau.

. Un résultat négatif au test indique que le patient a un faible
niveau de Streptococcus mutans en bouche et est considéré
comme a faible risque carieux. Néanmoins, cela ne signifie pas
qu'il ne développera pas de carie dans le futur.... dans la
mesure ou les facteurs de risques peuvent évoluer.

. Pour un diagnostic plus précis, les résultats des tests devront
étre comparés avec d'autres informations cliniques et de
laboratoire.

. Tous les composants de ce test sont a usage unique. Ne pas
les réutiliser.

6. Se débarrasser des composants usagés selon les

réglementations locales.

7. Le réactif #1 est alcalin, le réactif #2 est acide. Lors de

I'élimination de ces liquides, mélangez-les ensemble et rincer a
l'eau.
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SALIVA-CHECK MUTANS

KIT PER IL RILEVAMENTO RAPIDO DELLO Streptococcus
mutans

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni raccomandate.

La specie batterica dello Streptococcus mutans svolge un ruolo
importante nell'origine della carie. |l livello salivare di questo
batterio & un indicatore utile nella valutazione del rischio di carie in
singoli pazienti se usato unitamente ad altre informazioni cliniche.
Il kit per il test SALIVA-CHECK MUTANS permette di ottenere
una valutazione semi-quantitativa del livello di Streptococcus
mutans nella saliva in soli 15 minuti utilizzando anticorpi
monoclonali.

INDICAZIONI RACCOMANDATE
Per la misurazione del livello di Streptococcus mutans nella saliva.

CARATTERISTICHE

1. | pazienti che presentano elevati livelli (>5x105 CFU/mL nella
saliva) di Streptococcus mutans possono essere faciimente e
rapidamente individuati entro 15 minuti senza dover ricorrere ad
apparecchiature specializzate e senza coltivazione batterica.

. SALIVA-CHECK MUTANS individua lo Streptococcus mutans
nella saliva utilizzando un processo altamente specifico di
immunocromatografia e non si basa sulla crescita batterica.
Pertanto si evitano problemi quali la contaminazione da parte di
altri batteri o patogeni.

. Il risultato del test viene indicato visivamente da una linea,
quindi & facile stabilirne I'esito.

. Utilizzando un tampone (disponibile separatamente) si puo
prelevare un campione di saliva anche da pazienti (quali
bambini o pazienti affetti da handicap medici) che hanno
difficolta ad espettorare nel contenitore di miscelazione della
saliva.

AVVERTENZE

1. Il dispositivo per il test, la gomma di paraffina, la pipetta e il
contenitore di miscelazione sono monouso.

. Si raccomanda di usare un rilevatore di placca e/o un test della
capacita tampone della saliva per tracciare un quadro completo
del rischio di carie e per educare il paziente in merito alla
propria condizione di rischio di carie.

. Non usare il prodotto per la rilevazione della placca prima di
prelevare il campione di saliva per il test SALIVA-CHECK
MUTANS per il seguenti motivi:
a.Se la saliva viene contaminata dal rilevatore di placca, la

saliva non diventera verde chiaro dopo I'aggiunta dei reagenti
#1e#2.

b. Sciacquando la bocca per eliminare il rilevatore di placca, il
paziente pud eliminare anche lo Streptococcus mutans e
dunque il test potrebbe non essere accurato.

. Prima di qualunque visita in cui si prevede di eseguire una
procedura di diagnosi salivare, il paziente dovrebbe evitare di
fumare, ingerire cibo o bevande, lavare i denti o usare un
collutorio per almeno un’'ora prima dell’appuntamento.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo per il test, la

gomma di paraffina, il contenitore di miscelazione e la pipetta.

2. Chiedere al paziente di masticare la gomma per 1 minuto in
modo da stimolare la secrezione di saliva.

NOTA:

La gomma non deve essere inghiottita.

. Raccogliere il campione di saliva stimolata nel contenitore per
miscelazione. Il volume di saliva raccolta deve essere tale da
raggiungere la linea A. Eliminare I'eventuale saliva in eccesso.
NOTA:

Per i bambini o i pazienti che hanno difficolta ad espettorare nel

contenitore di miscelazione si raccomanda di usare un tampone

di prelievo disponibile separatamente. Seguire le istruzioni del

rispettivo produttore.

. Tenendo in posizione verticale il flacone di reagente #1,
aggiungere una goccia di reagente #1 alla saliva. Tenere ben
chiusa I'apertura del contenitore di miscelazione per evitare la
fuoriuscita di saliva. Sbattere con un dito sul contenitore di
miscelazione per 15 volte nell'arco di 10 secondi in modo da
mischiare bene la saliva e il reagente # 1.

NOTA:

1)l reagente #1 € una soluzione alcalina che rompe e dissolve i
componenti viscosi della saliva. Questo & un passaggio
importante nella procedura in quanto garantisce un facile
scorrimento del campione di saliva nel dispositivo per il test.

2)Accertarsi che le eventuali bolle di saliva non si fermino
intorno al collo del contenitore di miscelazione in quanto
potrebbero ostruire il passaggio per I'aggiunta del reagente
#1 (Fig. 1). Se ci sono bolle di saliva, queste devono essere
eliminate con un tovagliolino di carta prima di aggiungere il
reagente #1.

. Aggiungere 4 gocce di reagente # 2 (giallo) nel contenitore di
miscelazione. Agitare il dispositivo per diversi secondi per
miscelare. Verificare che il colore del campione di saliva sia
diventato verde chiaro (pH da alcalino a neutro).

. Usando la pipetta graduata, prelevare dal contenitore di
miscelazione una quantita di saliva sufficiente per riempire la
pipetta fino alla linea 3 e trasferire |a saliva nel raccoglitore
posto all'estremita del dispositivo per il test.

Lasciare in posa al banco per 15 minuti (a temperatura

ambiente). Nella finestra di controllo (C) del dispositivo per il test

dovrebbe apparire una linea rossa spessa ad indicare che il test
sta funzionando correttamente. Contemporaneamente
controllare la finestra di prova (T). Il risultato & positivo se nella
finestra T appare una linea rossa sottile ad indicare che i livelli
salivari dello Streptococcus mutans sono elevati (>5 x105

CFU/mL nella saliva) e dunque che il paziente ha un rischio

potenziale elevato di futura attivita cariogena. Se dopo 15 minuti

non appare nessuna linea, il livello salivare di Streptococcus
mutans & basso e dunque al momento il paziente ha un rischio
potenziale di carie ridotto.

NOTA:

a.Accertarsi di verificare il risultato una volta trascorsi 15 minuti
dal momento in cui la saliva ¢ stata trasferita nel contenitore
per il campione. Se la lettura viene effettuata prima o dopo i
15 minuti, i risultati potrebbero non essere accurati.

b. Il risultato viene considerato positivo anche se la linea che
appare nella finestra di prova (T) € molto pallida. Fare
riferimento alla figura #14 della Guida tecnica inclusa nella
confezione.

c. Se non appare la linea rossa nella finestra di controllo ( C ), il
test non & valido. Ripetere il test utilizzando un nuovo dispositivo.

d. Il test sara positivo quando la conta batterica per lo
Streptococcus mutans per mL di saliva stimolata & >5 x 105
CFU/mL (piti di 500.000 unita formanti colonia per mL di saliva).

e.Se il risultato & negativo, il numero di batteri Streptococcus
mutans € <5 x 105 CFU/mL (meno di 500,000 unita formanti
colonia per mL di saliva).

f. Richiudere i flaconi dei reagenti dopo l'uso.

MECCANISMO

SALIVA-CHECK MUTANS rileva lo Streptococcus mutans
presente nella saliva usando un processo di
immunocromatografia altamente specifico. Quando nella saliva
sono presenti livelli elevati di Streptococcus mutans, essi
reagiscono con un anticorpo monoclonale anti- S. mutans con
indicatore isotropico oro colloidale contenuto nel dispositivo per il
test. Le particelle colloidali oro si attaccano alla superficie dello
Streptococcus mutans. Esso reagisce con un altro anticorpo
anti-S. mutans per formare la linea rossa nella finestra T.
L'anticorpo monoclinale anti- S. mutans con indicatore isotropico
oro colloidale che non ha reagito con lo Streptococcus mutans
reagisce con un'immunoglobulina anti-topo nella finestra C e
forma la linea rossa di controllo.

Il kit del test SALIVA-CHECK MUTANS comprende i reagenti #1 e
#2 che permettono di superare gli ostacoli all'uso della saliva
come campione di prova. La saliva umana intera non scorre
facilmente nel dispositivo di prova a causa della sua elevata
viscosita. | batteri Streptococcus mutans sono spesso coperti di
glucani che possono inibire la reazione con I'anticorpo. | reagenti
#1 e #2 del SALIVA-CHECK MUTANS sono stati sviluppati
appositamente per eliminare questi impedimenti e ottenere
risultati accurati. Il reagente #1 & una soluzione di NaOH e il
reagente #2 & una soluzione acida organica.

PARAMETRI DI EFFICIENZA

A .Limite di rilevazione:
Il limite di rilevazione & stato valutato diluendo la soluzione pura
di Streptococcus mutans (1x 108 CFU/mL).
| risultati mostrano che il numero di batteri Streptococcus
mutans rilevati & 9,4x104 CFU nel dispositivo per il test (300 pL
di 5x105 CFU/mL di soluzione).

B.Sensibilita-Specificita (Correlazione):
E’ stata condotta una valutazione su 89 campioni di saliva.
| risultati del dispositivo per il test MUTANS sono stati
paragonati con quelli ottenuti con il metodo PCR in tempo reale.
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PCRintemporeale | Totale
Positivo | Negativo
Dispositivo tet MUTANS \ Positivo 10 2 12
[Negativo | 1 76 77
Totale " 78 89
Sensibilita 90,9% (10/11)
Specificita 974%  (76/78)
Valore predittivo positivo ~ 83,3%  (10/12)
Valore predittivo negativo  98,7% (76/77)

C.Riproducibilita:
Per verificare I'accuratezza intra-lotto, gli stessi campioni
positivi e una soluzione tampone a diluizione sono stati
processati 15 volte su dispositivi di test dello stesso lotto di
produzione nelle stesse condizioni di prova. Tutti gli esiti
osservati sono risultati corretti come previsto.
Per verificare I'accuratezza inter-lotto, gli stessi campioni
(positivi e buffer di diluizione) sono stati processati su tre diversi
lotti di produzione. Tutti gli esiti sono risultati corretti come
previsto.

D.Interferenza:
Si e provveduto a testare, con risultati negativi, la reattivita
incrociata ai campioni positivi per i batteri orali indicati di
seguito: Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis,
Streptococci salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus ed Escherichia coli.

CONTEUTO DELLE CONFEZIONI

SALIVA-CHECK MUTANS

10 kit di test — ciascun kit contiene 1 dispositivo per il test
MUTANS, 1 gomma di paraffina, 1 pipetta, 1 contenitore di
miscelazione

1 flacone di reagente #1 (2 mL)

1 flacone di reagente #2 (4 mL)

Facoltativo (in vendita separatamente):
Tampone di prelievo (10 pezzi)

CONSERVAZIONE

Conservare il kit in luogo fresco e buio, lontano dalle alte
temperature e dalla luce solare diretta. Evitare di conservare il kit
a temperature pari o inferiori a 0°C o ad elevate temperature per
un periodo di tempo prolungato in quanto cid potrebbe
compromettere 'accuratezza dei risultati. Usare il kit
immediatamente dopo aver aperto la confezione.

(Durata utile: 2,5 anni dalla data di produzione).

AVVERTENZE

1. Evitare il contatto dei reagenti #1 e #2 con gli occhi. In caso di
contatto, sciacquare con abbondanti quantita di acqua e
consultare un medico.

. Evitare il contatto dei reagenti #1 e #2 con la cute. In caso di
contatto, sciacquare immediatamente con acqua.

. Se il test risulta negativo, il paziente presenta livelli bassi di
Streptococcus mutans in bocca e al momento puod essere
considerato a basso rischio di carie. Questo non significa che il
paziente non possa sviluppare carie in futuro dato che i fattori di
rischio possono cambiare con il passare del tempo.

. Per ottenere una diagnosi accurata, i risultati del test
dovrebbero essere confrontati con altre informazioni cliniche e
di laboratorio a disposizione.

. Tutti i componenti impiegati per ciascun test sono monouso e
dunque non devono essere riutilizzati.

. Smaltire tutti i componenti come previsto dai regolamenti locali.
Il reagente #1 & alcalino, mentre il reagente #2 & acido. Per lo
smaltimento di questi liquidi & necessario prima miscelarli tra
loro e sciacquare con acqua.
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Istruzioni per l'uso: Ultimo aggiornamento effettuato il 15 ottobre
2007, Rev. #1.

SALIVA-CHECK MUTANS

KIT DE RAPIDA DETECCION DE Streptococcus mutans

Sdlo para uso de profesionales de la odontologia en las
indicaciones que se recomiendan.

Las bacteria Streptococcus mutans tiene un papel significativo en
elinicio de la caries dental. La deteccién del nivel de esta bacteria
en la saliva resulta Util para tasar el riesgo de caries en cada
paciente cuando se usa junto con otra informacién clinica. El kit
de SALIVA-CHECK MUTANS proporciona en 15 minutos una
evaluacion semi cuantitativa del nivel de Streptococcus mutans
en la saliva a través del uso de anticuerpos monoclonales.

INDICACIONES RECOMENDADAS
Para la deteccion del nivel de Streptococcus mutans en la saliva.

CARACTERISTICAS

1. Pacientes con altos niveles de Streptococcus mutans (>5x105
CFU/mL saliva) pueden ser rapida y facilmente identificados en
15 minutos sin ninglin equipo especializado y sin cultivar la
bacteria.

. SALIVA-CHECK MUTANS detecta Streptococcus mutans en la
saliva por un proceso de inmunocromatografia altamente
especifico sin depender del crecimiento de la bacteria. De este
modo se evitan problemas de contaminacion por otras
bacterias o patégenos.

. La evaluacion del test se muestra con una linea, por lo que el

resultado puede determinarse facilmente.

En bebés y otros pacientes que tienen dificultad para

expectorar la saliva en el recipiente de mezcla, la muestra

puede tomarse utilizando una esponiilla (disponible por
separado).

PRECAUCIONES

1. El test, la goma de parafina, la pipeta y el recipiente de mezcla
son para un solo uso.

. También se recomienda utilizar un test de placa y un test de
amortiguacion de saliva para ver de forma mas exacta el riesgo
de caries de cada paciente y educarle segun sea el resultado
obtenido.

. No use un test de placa antes de recoger la muestra de saliva
para el test SALIVA-CHECK MUTANS por las siguientes
razones:

a. Si la saliva se contamina con test de placa, ésta no adoptara
el brillante color verde después de afiadir los reactivos #1 y #2.

b. Si el paciente se enjuaga la boca para eliminar el test de
placa, el Streptococcus mutans puede eliminarse también y
el resultado de la medicion no sera preciso.

. Antes de cualquier consulta para la que se ha planeado un
diagndstico de saliva, ordene al paciente no fumar, no comer ni
beber, no lavarse los dientes ni la boca al menos desde una
hora antes de la cita establecida.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra el envase de papel y saque el test, la goma de parafina, el

recipiente de mezcla y la pipeta.

2. Pida al paciente masticar la goma durante un minuto para
estimular su secrecion salival.

ADVERTENCIA:
La goma no debe ser tragada.

. Recoja la muestra de saliva estimulada en el recipiente de
mezcla. El volumen obtenido ha de alcanzar la linea A. En caso
de exceso, elimine la cantidad sobrante.

ADVERTENCIA:

Para nifios muy pequefios o pacientes que tienen dificultad
para expectorar en el recipiente de mezclado se recomienda
utilizar una esponijilla (no incluida). Pida al fabricante las
instrucciones de uso.

. Manteniendo la botella verticalmente, afiada una gota de
reactivo #1 a la saliva. Preste atencion a la apertura del
recipiente de mezcla para evitar que la saliva se derrame.
Mueva el recipiente de mezcla 15 veces durante algo méas de
10 segundos para mezclar perfectamente la saliva y el reactivo
#1
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ADVERTENCIAS:

1) El reactivo #1 es una solucion alcalina que colapsa y
disuelve los componentes viscosos de la saliva. Este es un
paso importante en para asegurar que la muestra de saliva
es capaz de fluir correctamente en el test.

2) Asegurese de que no queden burbujas de saliva alrededor
del cuello del recipiente de mezcla que puedan dificultar el
vertido del reactivo #1 (Fig. 1). Si hubiera burbujas de saliva,
retirelas con un pafiuelo antes de afiadir el reactivo #1.

. Aflada 4 gotas del reactivo # 2 (amarillo) en el recipiente de
mezcla. Sactdalo durante varios segundos para mezclar.
Compruebe que la mezcla de saliva ha adoptado un brillante
color verde (ph alcalino a neutro).

. Use la pipeta graduada para tomar suficiente saliva del
recipiente de mezcla (hasta la muesca 3) y dispénsela en la
ventana de muestra al final del test.

Deje reposar la muestra durante 15 minutos a temperatura

ambiente. Debe observarse una espesa linea roja en el

indicador de la ventana C del del test, indicando que el test
funciona correctamente. Al mismo tiempo, compruebe el
indicador la ventanal T. El resultado es positivo si aparece en él
una fina linea roja, indicando que los niveles de Streptococcus
mutans en la saliva son altos (>5 x105 CFU/mL saliva), por lo
que el paciente tiene un alto riesgo potencial de actividad de

caries futura. Si no puede observarse ninguna linea tras 15

minutos, esto indica un bajo nivel de Streptococcus mutans'y

por tanto un bajo riesgo potencial de caries.

ADVERTENCIAS:

a. Asegurese de comprobar el resultado 15 minutos después
de dispensar la saliva en la ventana de muestra. El resultado
leido antes o después de 15 minutos puede ser inexacto.

El resultado se interpreta como positivo incluso cuando la

linea de la ventana T es muy palida. Vea fotografia #14 en la

Guia Técnica incluida en el envase.

. Sila linea roja no aparece en la ventana de control C, el test

no es valido. Por favor, repita la prueba utilizando un nuevo

test.

El test sera positivo cuando la cantidad de Streptococcus

mutans por mL en la saliva estimulada es >5 x 105 CFU/mL

(superior a 500,000 CFU por mL of saliva).

Un resultado negativo indica que el nimero de

Streptococcus mutans es <5 x 105 CFU/mL (inferior a

500,000 CFU por ml de saliva).

. Cierre las botellas de los reactivos tras su uso.

FUNCIONAMIENTO

SALIVA CHECK MUTANS detecta Streptococcus mutans en la
saliva utilizando un proceso inmunocromatografico especifico.
Cuando hay niveles elevados de Streptococcus mutans en la
saliva, se produce una reaccion con anticuerpos monoclo9nales
anti S-mutans presentes en el reaxctivo. Esto reacciona con otro
anticuerpo anti S-mutans para dar lugar a la linea roja en la
ventana de control T. La solucién coloidal con anticuerpos
monoclonales anti S-mutans que no reaccionan con el
Streptococcus mutans reaccionan con inmunoglobillinas en la
ventana C para originar la linea roja de control.

El kit de SALIVA CHECK MUTANS incluye los reactivos 1y 2
para eliminar las dificultades derivadas de la utilizacion de la
saliva como elemento para el test. La saliva humana no fluye
facilmente en el test debido a su viscosidad. La bacteria de
Streptococcus mutans esta recubierta frecuentemente por
glucanos que pueden inhibir la reaccién con el anticuerpo. Los
reactivos 1y 2 de SALIVA CHECK MUTANS estan disefiados
para eliminar estos impedimentos y obtener resultados fiables. El
reactivo 1 es una solucion de NaOH y el reactivo 2 es una
solucion de acido organico.

INTERPRETACION

A.Detectabilidad:
El limite de deteccion ha sido evaluado diluyendo una solucién
pura de Streptococcus mutans (1x 108 CFU/mL).
Los resultados muestran que el nimero de Streptococcus
mutans obtenido es de 9.4x104 CFU en el test (300 p La | de
5x105 CFU/mL de solucién).

B. Correlacién Sensibilidad-Especificidad:
Se ha llevado a cabo una evaluacion sobre 89 muestras de
saliva. Los resultados MUTANS obtenidos por el test fueron
comparados con aquellos de tiempo real por el método PCR.
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Tiempo Real PCR Total
Positivo Negativo
MUTANS Test ‘ Positivo 10 2 12
Negativo 1 76 77
Total 11 78 89
Sensibilidad 90.9%  (10/11)
Especificidad 97.4%  (76/78)
Valor Pronosticado Positivo 83.3% (10/12)
Valor Pronosticado Negativo  98.7%  (76/77)

C.Reproductibilidad:
Para comprobar la exactitud de intra-lot, se han procesado 15
veces sobre los test de revelado las mismas muestras positivas
y una solucion de amortiguado, todas en las mismas
condiciones experimentales. Todos los resultados observados
fueron correctos como se esperaba.
Para comprobar la exactitud de inter-lot, las mismas muestras
(positivay la disolucion de amortiguado) fueron procesadas
sobre tres lotes de produccion diferentes. Todos los resultados
fueron correctos como se esperaba.

D. Interferencia:
Se testd reactividad cruzada de las muestras positivas para las
siguientes bacterias orales y el resultado fue negativo:
Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci
salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus, y Escherichia coli.

CONTENIDO DEL KIT

SALIVA-CHECK MUTANS

10 kit de test — cada uno contiene un Test MUTANS, una goma de
parafina, una pipeta y un recipiente de mezclado, una botella de
Reactivo #1 (2 mL) y una botella de Reactivo #2 (4 mL)

Opcional (venta por separado):
Esponijilla de recogida de saliva (10 piezas)

ALMACENAMIENTO

Almacene el kit en un lugar fresco y seco lejos de altas
temperaturas y de la luz directa del sol. No almacenar a 0°C o
inferior ni a altas temperaturas durante mucho tiempo, pues esto
podria tener como consecuencia resultados inadecuados. Use el
test inmediatamente después de abrir la bolsa que lo contiene.
(Caducidad: dos afios y medio desde la fecha de fabricacién.)

PRECAUCIONES

1. Evitar el contacto del reactivo #1 y el #2 con los ojos. En caso
de que esto ocurra, lavar con agua abundante y busque
atencion médica.

. Evitar el contacto del reactivo #1 y el #2 con la piel. En caso de
que esto ocurra, lave inmediatamente con agua.

. Un resultado negativo indica que el paciente tiene bajos niveles

de Streptococcus mutans en la boca y se considera en bajo

riesgo de desarrollar caries en el momento del test. Esto no

significa que no pueda ocurrir lo contrario en el futuro, puesto

que los factores de riesgo pueden cambiar en los afios

siguientes.

Para un diagnoéstico acertado, los resultados del test deberian

compararse con informacion clinica y de laboratorio adicional.

Todos los componentes utilizados para cada test son de un

solo uso. No los reutilice.

Utilice de todos los componentes segun las instrucciones de

uso.

El reactivo #1 es alcalino, mientras que el reactivot #2 es acidé.

Cuando elimine estos liquidos, mézclelos y lave con agua.

w N
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Instrucciones de uso: Actualizadas por ultima vez el 15 de octubre
de 2007, Rev. # 1.
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SALIVA-CHECK MUTANS SALIVA-CHECK MUTANS SALIVA-CHECK MUTANS SALIVA-CHECK MUTANS SALIVA-CHECK MUTANS

DE SET BEVAT: SET VOOR SNEL DETECTEREN VAN Streptococcus mutans ET VAERKTQJ FOR HURTIGT AT OPDAGE Streptococcus ETT VERKTYG FOR ATT SNABBT UPPTACKA Streptococcus KIT DE DETECGAO RAPIDA PARA CONTAGEM DE SET TAXEIAZ ANIXNEYZHZ TOY Streptococcus mutans
FORPAKNINGEN INDEHOLDER: Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door mutans mutans Streptococcus mutans

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrucdes de utilizagao.

AiaTiBeTar pévo yia 0SovTIaTPIKH XProN Kal YIa TIG TIPOTEIVOEVEG

FORPACKNINGEN INNEHALLER: tandheelkundig gekwalificeerden. Produktet ma kun anvendes af professionelle bruger og indenfor Produkten skall endast anvéndas av professionella utévare och A ser utilizado apenas por um profissional dentario para as eVvOEeigeIg.
CONTEUDO DO KIT: De bacteriesoort Streptococcus mutans speelt een belangrijke rol de rekommanderede indikationer. inom de rekemmenderade indikationerna. indicagdes recomendadas. To BakTnpiokd €id0G TOU OTPETITOKOKKOU mutans Traidel onuavTike

. ) bij het initiéren van tandcariés. Informatie over de hoeveelheid van Bakteriearten Streptococcus mutans har en afgerende rolle ved Bakteriearten Streptococcus mutans har en avgorande roll vid A espécie bacteriana Streptococcus mutans tem um papel pOAo oV Evapén TG 0dovTIKAG TEPNS6VaG. To eTTiTTESO TTapousiag
TO ZET NEPIEXEI: deze bacterie in speeksel samen met andere klinische gegevens, dannelsen af karies. Meengden af bakterier i saliven er brugbar til bildandet av karies. Mangden av bakterien i saliven ar anvandbar significativo na iniciagéo da céarie dentaria. O nivel desta bactéria Tou BakTnpiou auUTOU 0TO GANIO Eival XPAGIHO VIO TOV TIPOGBIOPICHO
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Testanordning
Testanordning
Dispositivo de teste
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is nuttig voor de beoordeling van het cariésrisico bij individuele
patiénten. De testset SALIVA-CHECK MUTANS biedt, met behulp
van monoclonale antilichamen, een semi-kwantitatieve
beoordeling van het gehalte aan Streptococcus mutans in het
speeksel binnen 15 minuten.

AANBEVOLEN TOEPASSING

bedemmelse af kariesrisici hos individuelle patienter, sammen
med anden klinisk information. Med SALIVA-CHECK MUTANS
test kit kan man pa bare 15 minutter fa en semi-kvantitativ
vurdering af niveau af Streptococcus mutans i saliven ved
anvendelse af monoklonale antistoffer.

REKOMMENDEREDE INDIKATIONER

for bedémning av kariesrisken hos enskilda patienter tillsammans
med annan klinisk information. Med SALIVA-CHECK MUTANS
test kit kan man pa bara 15 minuter géra en semi-kvantitativ
utvardering av nivan av Streptococcus mutans i saliven genom
anvandning av monoklonala antikroppar.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

na saliva é util na avaliagdo do risco de desenvolvimento de
caries em doentes individuais, quando usada em conjunto com
outras informagdes clinicas. O kit TESTE SALIVAR MUTANS
disponibiliza um método de avaliagdo semi-quantitativa do nivel
de Streptococcus mutans na saliva em 15 minutos através da
utilizagao de anticorpos monoclonais.

TOU TEPNJOVIKOU KIVOUVOU O€ PEHOVWHEVOUG aoBEVEiG dTaV
XPnoidoTroloUVTal o€ CUVBUAOHS e GAAEG KAIVIKEG TIANPOQOPIES.
To 10T EAEyXoU octhiou MUTANS TTpoo@épel hia NUITTOCOTIKNA
£EKTIUNON TOU ETTITTEBOU TTAPOUTITG OTO GGAIO TOU OTPETTTOKOKKOU
mutans yia 15 AeTTTd pe T Xxprion HOVOKAWVWY avTICWHETWY.

NMPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

Voor de bepaling van het gehalte aan Streptococcus mutans in Til bestemmelse af maengden af Streptococcus mutans i saliv. For upptackt av mangden Streptococcus mutans i saliv. INDICAGOES RECOMENDADAS Avixveuon Tou ETTITTESOU TTAPOUCIAG TOU OTPETTTOKOKKOU mutans
speeksel. EGENSKABER EGENSKAPER Para detectar o nivel de Streptococcus mutans na saliva. 070 OGAI0.
KENMERKEN 1. Patienter med hgijt niveau (>5x105 CFU*/mL saliv) af 1. Patienter med hdga nivaer (>5x105 CFU*/mL saliv) av CARACTERISTICAS XAPAKTHPIZTIKA

1. Patiénten met een hoog gehalte (>5x105 CFU/mL speeksel) aan
Streptococcus mutans kunnen binnen 15 minuten snel en
gemakkelijk worden geidentificeerd, zonder speciale
apparatuur en zonder bacteriekweken.

Streptococcus mutans kan indenfor 15 minutter hurtigt og
enkelt identificeres uden noget specielt testudstyr og uden
kultivering af bakterien.

2. SALIVA-CHECK MUTANS sporer Streptococcus mutans i saliv

Streptococcus mutans kan inom 15 minuter snabbt och enkelt
identifieras utan nagon speciell utrustning och utan kultivering
av bakterien.

. SALIVA-CHECK MUTANS sparar Streptococcus mutans i saliv

N

1. Os doentes com niveis altos (>5x105 CFU/mL saliva) de
Streptococcus mutans podem ser identificados rapida e
facilmente no prazo de 15 minutos sem recurso a qualquer
equipamento especializado e sem necessidade de culturas

1.

AoBeveig pe upnAd eTTiTTES O TOU OTPETTTOKOKKOU mutans (>5x105
CFU/mL odAiou) TropoUv ypriyopa Kai EUKOAa va eVTOTTIOTOUV
Héoa o€ 15 AeTTTé Xwpig 181aiTEPO EEOTTNIOHS Kal Xwpig
KaANiEpyEIa TwV BakTnEIDiwV.

2. SALIVA-CHECK MUTANS detecteert Streptococcus mutans in ved anvendelse af en specifik immunokromatografiproces og er genom anvandning av en specific immunokromatografiprocess bacterianas. 2. To TEZT EAEMXOY MUTANS avixveUel ToV OTPETITOKOKKO
1. (K:grqggll\?i%el?;tgr c speeksel met gebruik van een zeer specifiek derfor ikke afhaengig af nogen dyrkning af bakterien. Problem och ar darfor inte beroende av nagon odling av bakterien. 2. O TESTE SALIVAR MUTANS detecta Streptococcus mutans mutans 670 GANIO XPNOIOTTOIWVTAG Midt UPNAG ECEIBIKEUPEVT
Kontrolifénster C immuqoohromatografieprocede’ en is niet afhankelijk van sasom kontaminering med andre bakterier eller patogener Problem sésom.kontymlination av andra bakterier eller na saliva através qle um processo imunocromatqgréfico JIadIkacia avoooxpwHaTOYPaPiag kai dev BacileTal otV
Control Window C bactene.grlogl. Daarmee worden P‘roblemen zoals undgas derfor. ) . - patogener und\{lks dqrfor. o altamgnte espepiflco,_ néo dependendo do creﬁmmento KaANiépyeia Twv BakTnpidiwy. Katd guvéTreia amropelyovTal
MapaBupo eAéyxou C verontreiniging met andere bacterién en pathogenen voorkomen. 3. Testresultatet vises visuelt med en linie, sa at man enkelt kan 3. Testresultatet visas visuellt med en linje, sa att man enkelt kan bacteriano. Assim evitam-se problemas relacionados com a TIpoRAfpaTa OTIwg empdAUVOn aTé aAAa BakTipia i
3. De testuitslag wordt visueel aangegeven met een streep, zodat bedgmme resultatet. bedéma resultatet. contaminagao por outras bactérias ou agentes patogénicos. TIaBoydvoug opyaviopoUg.
2. Testvenster T de uitkomst gemakkelijk kan worden vastgesteld. 4. Ved at anvende en minisvamp (findes separat), kan salivprove 4. Genom att anvanda en minisvamp (finns separat), kan 3. Oresultado do teste é visivel na forma de uma linha, de modo 3. To aTToTEAECHA TOU TEOT PAIVETAI OPATA PE Wit YPaUUH, Kal dpa
Testvindue T 4. Met behulp van een wattenstaafje (afzonderlijk verkrijgbaar) nemt tages pa en patient (savel barn eller medicinsk salivprov tas pa en patient (sasom barn eller medicinskt que o resultado é facilmente determinado. £UKOAa KaBopileTal To TEAIKG aTTOTEAECHA.
Testfonster T kan een speekselmonster worden afgenomen bij patiénten handikappede patienter) som har svaert ved at spytte i handikappade patienter) som har svart for att spotta i 4. Uma zaragatoa (disponivel em separado) permite colher 4. Me 1 xprion €181koU TapTév (SiatiBetal XwploTd), AapBaveral
Test Window T (zoals jonge kinderen en geestelijk gehandicapte patiénten) die spytbaegeret.. salivmuggen. amostras de doentes (como criangas ou doentes com Seiypa odhiou aTrd Tov aoBevr (GTTWG PIKPA TIaIdIA 1) IATPIKWG
Mapd&6upo TeoT T moeilijk kunnen spugen in de speekselmengflacon. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER FORSIKTIGHETSATGARDER impedimentos médicos) que tenham dificuldade em expectorar QvaTTnPa ATopa) TToU aduvaTouv va aTroBécouv GdAIo aTo
3 M VOORZORGSMAATREGELEN 1. Testapparaturet, paraffinstykkerne, pipette og blandebzeger er 1. Testapparaturen, paraffinbitarna, pipett och blandningskopp ar saliva parf-z dentro do recipiente de mistura. doxelo avapeigng odhiou.
: P%@?&nggter 1. De testplaat, de paraffinegom, het pipet en de mengflacon zijn til engangsbrug. for engangsbruk. PREACUGOES NMPOBYAAZEIZ
Provfonster uit§|uitend voor eenmalig gel?ruik. ) . 2. Det rekommanderes ogsé‘at anvgnde en va§ke som afslmrer 2. Det rekommenderas ocksa att anvé_nda en v'ét§ka som aysléjar 1.0 djspositivo dg teste, a pastilh.a. de parafi‘na, apipetaeo 1. H ouokeur| eAéyxou, n ToixAa Trapagivng, n TTTETa Kol To Soxeio
Sample Window 2. Wij bevelen aan om tevens disclosing vloeistof en/of een plak og/eller en test som viser salivens bufferingskapacitet. Ved plack och/eller ett test som visar salivens buffringskapacitet. recipiente de mistura s&o de utilizagéo Unica. QavApEIENG gival JOVo piag XprRong.
Napadupo deiyHaTog speekselbuffertest te gebruiken om een volledig risicoprofiel hjeelp af disse test kan man bestemme en komplet Med hjélp av dessa test kan man faststélla en komplett 2. Recomenda-se também a utilizagao de um corante de placa 2. ZUoTAVETAI aKOMA N XPAGT ATTOKAAUTITIKOU BIoKiou TNG
voor cariés op te stellen en de patiént te kunnen informeren kariesrisikoprofil samt vise patienten den aktuelle kariesrisiko kariesriskprofil samt visa patienten dess kariesrisk status. bacteriana e/ou teste salivar para determinagéo da capacidade 0O0VTIKAG TIAAKAG KaIl /i PUBUICTIKG TEGT TOU GGAIOU WOTE VOl
over het voor hem of haar geldende cariésrisico. status. 3. Anvand inte en vatska som avsl6jar plack innan saliv har tampéo da saliva para obter um perfil completo do risco de OUAAEEETE OTOIXEIT VIO EVa OAOKANPWHEVO TIPOPIA TEPNDOVIKOU
3. Gebruik geen disclosing vloeistof voordat u speeksel voor de 3. Anvend ikke en veeske som afslgrer plak inden saliv er blevet samlats upp till SALIVA-CHECK MUTANS testet pa grund av caries e para informar o doente do seu grau de risco de KIVOUVOU Kall VO EVIUEPWOETE TOV aoBEVH yIa TO ETTITTEDO TOU
testset SALIVA-CHECK MUTANS afneemt, om de volgende samlet ind til SALIVA-CHECK MUTANS testen pa grund af foljande orsaker: desenvolvimento de caries. TEPNDOVIKOU TOU KIVOUVOU.
redenen: folgende arsager: a. Om saliv kontamineras med namnd vatska kommer inte 3. Né&o utilize o corante de placa bacteriana antes da colheira da 3. Mnv XpNOIUOTIOINCETE ATTOKAAUTTTIKG BIOKIO TTPIV aTTé TN
a. Als het speeksel wordt verontreinigd met disclosing vloeistof, a. Hvis saliv kontamineres med nzevnte veeske vil den ikke eendre saliven att andra farg till ljusgron efter att man tillsatt amostra de saliva para o TESTE SALIVAR MUTANS pelas ouAoyn Seiypatog odAiou yia To TEZT EAEMXOY MUTANS
wordt het speeksel niet lichtgroen na toevoeging van reagent farve til lysegren efter at man har tilsat reagenserne #1 og #2. reagenserna #1 och #2. razdes seguintes: TOY ZAAIQY yia Toug akéAouBoug Adyoug:
nr.1ennr.2. b. Hvis patienten skyller munden for at fierne plakvaesken, sa er b. Om patienten skoljer munnen for att aviagsna plackvatskan a. Se a saliva estiver contaminada com o corante de placa A.Av T0 OGN0 €€l £TTIMOAUVOET IE TO ATTOKAAUTTTIKO SioKio, TO
b. Als de patiént de mond spoelt om disclosing vioeistof te risikoen at Streptococcus mutans ogsa skylles vaek og man ar risken att Streptococcus mutans ocksa skdljs bort och bacteriana, a saliva ndo muda de cor para verde-claro apds a 0G0 dev Ba aAAGEEI OE AVOIXTO TTIPATIVO XPWHA PETE TV
verwijderen, kan ook eventueel aanwezige Streptococcus far derved ikke et preecist testresultat. man darmed inte far ett exakt testresultat. adigao dos reagentes #1 e #2. TIPOOBNKN Twy reagents #1 ko #2.
mutans worden weggespoeld, met een onjuiste testuitslag tot 4. Inden en planlagt konsultation, hvor salivdiagnose skal stilles, 4. Innan ett planerat besok dér salivdiagnos skall utforas skall b. Se o doente lavar a boca para remover o agente de detecgéo, B.Av 0 aoBevrg ETTAUVEI TO OTOHO TOU YIQ VO ATTOHOKPUVEI TO
gevolg. skal patienten informeres om ikke at ryge, ikke spise eller patienten informeras om att inte roka, inta mat eller dryck, & possivel que remova também parte do Streptococcus QATTOKAAUTITIKO SIOKiO UTTOPET VA ATTOPAKPUVOE TAUTOXpOova Katl
- 4. Instrueer de patiént vanaf minimaal één uur voor de tijd van de drikke, ikke berste teender eller skylle munden med nogen type borsta tanderna eller skélja munnen med nagon typ av mutans, e o resultado do teste podera ndo ser exacto. 0 OTPETTTOKOKKOG mutans Kal TO ATTOTEAECA TOU TEDT VA UV
Paraffinegom afspraak waarbij een speekseldiagnose is gepland; niet te af mundskyllemiddel, 1 time for det planlagte besag. munskoéljmedel en timme innan det planerade besoket. 4. Antes de uma consulta em que esteja planeado um diagnéstico eival akpIBEG.
Paraffinstykker roken, eten of drinken, kauwgum te kauwen, de tanden te BRUGSANVISNING BRUKSANVISNING salivar, dé instrugdes ao doente para ndo fumar, comer ou 4. Mpiv amé TV eTTiokeyn é1rou Ba dievepynOei diayVWOTIKr
Paraffinbitar poetsen of een mondspoelmiddel te gebruiken. 1. Aben foliepakken og tag testapparaturet, paraffinstykkerne, 1. Oppna folieférpackningen och ta ut testapparaturen, beber, escovEr 0s denteds oIE]J usar elixirdbucal durante pelo 5I(15IK(‘1;!\1.0 oléhou, s’vnpapmqn Tovggesvr'] oag va unv KG'ITV'iO'EI,
Pastilha de parafina GEBRUIKSAANWIJZING blandebzegeret og pipetten ud. paraffinbiten, blandningskoppen och pipetten. menos uma hora antes da hora marcada. karava ,w)?s' TPoQN, Bit,’pw'm';u, OVTIAL TOU 1] XPNOTHOTIOINGE!
ToixAa Trapagivng 1. Open de folieverpakking en neem de testplaat, de 2. Bed patienten tygge pa et stykke paraffin i ca. 1 minut for at 2. Be patienten tugga pa en bit paraffin under 1 minut for att INSTRUGOES DE UTILIZAGAO OTOHATOTIAUHA V1A TOUAGXIOTOV 1 WP TIPIV TO
paraffinegom, de mengflacon en het pipet eruit. stimulere dannelse af spyt. stimulera salivavsondring. 1. Abra a embalagem de aluminio e retire o dispositivo de teste, a TIPOypappaTiopévo paviefoo.
2. Laat de patiént een minuut lang op de meegeleverde gom BEMARK: NOTERA: pastilha de parafina, o recipiente de mistura e a pipeta. OAHrIEZ XPHZHZ
kauwen om de speekselvorming te stimuleren. Paraffinstykkerne skal ikke synkes. Paraffinbiten ska inte svaljas. 2. Pega ao doente que mastigue a pastilha durante 1 minuto para 1. AvoiéTe T ouokeuaaia ahoupiviou kal BYAATe até auTiv Tn
N.B.: 3. Det spyt som nu dannes, spyttes ud i blandebaegeret. Den 3. Samla upp den stimulerade saliven i blandningskoppen. Den estimular a secregéo de saliva. OUOKEUN EAEYXOU, TV TOIXAQ TTAPA®IVNG, TO BOXEIO aVAPEIENS Kal
De gom mag niet worden ingeslikt. opsamlede volumen skal vaere op til linie A. Der skal kun uppsamlade volymen maste na linje A. Overskott ovanfor linjen NOTA: TV TITTETAL
3. Vang het speeksel op in de mengflacon. Het afgenomen samles spyt op til linie A, resten haeldes ud. avlagsnas. a pastilha ndo deve ser engolida. 2. EvnuepwaoTe Tov a0Bevn va pacroel Tn ToixAa TTou diaTiBeTal pe
monster moet tot aan streep A staan. Verwijder het overtollige BEMARK: NOTERA: 3. Recolha a amostra de saliva estimulada no recipiente de Tn ouokeuaaoia yia 1 AETTTO WOTE va evepyoTToINBE N €KKpIon
" speeksel. For sma bern eller patienter som har problemer med at spytte i For sma barn eller patienter som har svarigheter att spotta i mistura. O volume obtido tem de chegar a linha A. Retire o odAiou.
j'.?HECK ﬁ"EC" N.B.: bladebaegeret, s& anbefales det at bruge den minisvamp som blandningskoppen rekommenderas att anvéanda en minisvamp volume que exceda esse nivel. SHMEIQZH:
T 7 8] Voor kleine kinderen en patiénten die moeite hebben om in de separat er vedlagt. Se respektive producenters for uppsamling, finns separat. Se respektive tillverkares NOTA: n ToiXAQ OEV TIPETTEI VO KATOTTOBE.
1 E mengflacon te spugen, raden wij aan om een brugsanvisninger. bruksanvisning. Em criangas ou doentes com dificuldade em expectorar saliva 3. ZUAAEETE TO BEiypa TOU EKKPIVOpEVOU OAAIOU OTO SOXEIO
: |4 verzamelwattenstaafje te gebruiken, apart verkrijgbaar. Zie de 4. Hold flasken med reagens #1 lodret, tilseet 1 drabe af reagens 4. Hall flaskan med reagens #1 upp och ner, tillsétt 1 droppe av para dentro do recipiente de mistura, recomenda-se uma QAVAPEIENG. H TTOOOTNTA TTOU aTTTEITa TIPETTEI VO PTAVEI OTN
gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant. #1 til saliven. Hold blandebaegeret lodret, for at undga spild. Sla reagens #1 till saliven. Hall blandningskoppen upprétt for att zaragatoa para a colheita (disponivel em separado). Consulte ypappn A. ApaipéoTe KABe TTEPITOEIR TIAVW ATTO TN YPOHKA QUTH.
4. Houd de flacon met reagent nr. 1 verticaal en voeg 1 druppel let pa baegeret med en finger ca. 15 gange i ca. 10 sekunder, undvika att saliv spills ut. Sla latt pa blandningskoppen med ett as instrugdes de utilizagéo respectivas do fabricante. ZHMEIQZH:
Reagent nr. 1, nr. 2 reagent nr. 1 toe aan het speeksel. Houd de opening van de saledes at saliv og Reagens # 1 blandes ordentligt. finger ca 15 ganger under 10 sekunder sa att saliv och 4. Com o frasco de reagente #1 na vertical, adicione 1 gota de Ta pIKpd TTaIdIA 1) aoBEVEiG TToU £x0uv TIPOBANHA va yePioouV To
Reagens #1, #2 mengflacon stevig dicht, zodat u geen speeksel morst. Tik BEMARK: Reagens # 1 blandas ordentligt. reagente #1 a saliva. Segure bem a abertura do recipiente de Soxeio avapeIgng pe TITUEAo, CUCTAVETAI N XPrON EIBIKOU TAPTIOV
Reagens #1, #2 gedurende 10 seconden 15 keer met een vinger tegen de 1) Reagens #1 er en alkalisk oplgsning som nedbryder og NOTERA: mistura para evitar derramar saliva. Bata com o dedo no ouAhoyng TTou diaTiBeTal §exwpPIoTA. Ava@epBeite OTIG 0dnYieg
Reagente #1, #2 container zodat het speeksel en reagent nr. 1 goed gemengd oplgser de visk@se komponenter i saliven. Dette er et vigtigt 1) Reagens #1 ar en alkalisk |6sning som bryter ned och 6ser recipiente de mistura 15 vezes durante um periodo de 10 XPAONG TOU OXETIKOU KATAOKEUADTH.
Reagent #1, #2 worden. trin i proceduren for at sikre at spyttet let kan treenge ned upp de viskdsa komponenterna i saliven. Detta ar ett viktigt segundos para misturar bem a saliva e o reagente # 1. 4. KpatwvTag 1o HTToukaAl Tou TrapdyovTa reagent #1 kaBeta,
! N.B.: igennem testapparaturet. steg i proceduren for att sakerstalla att salivprovet latt kan NOTA: TIpooBéaTe 1 oTaydva Tou reagent #1 a1o odhio. KpatioTe 10
1) Reagent nr. 1 is een basische oplossing waardoor de 2)Kik efter, at der ikke har samlet sig spytbobler i rinna igenom testapparaturen. 1) O reagente #1 € uma solug&o alcalina que decompde e Gvolypa Tou SOXEIOU AVAUEIENG OPIXTA VIO TNV ATTOQUYT
viskeuze bestanddelen van het speeksel worden afgebroken blandebaegerets indsnaevring inden Reagens #1 (Fig. 1) 2) Se till sa att inga salivbubblor samlas kring dissolve os componentes viscosos da saliva. E um passo aTrwAEIag oGAIoU. AOVATTE XTUTTWVTAG E TO DAXTUAO 15 popég
en opgelost. Dit is een belangrijk onderdeel van het procedé, tilsaettes. Fjern eventuelle bobler med en serviet inden blandningskoppens 6ppning innan Reagens #1 (Fig. 1) importante no procedimento para garantir que a amostra de yia Trepiodo 10 SEUTEPOAETTTWY WOTE va avapixolv
wat maakt dat het speekselmonster goed door de testplaat Reagens #1 tilsaettes. tillsatts. Avlagsna eventuella salivbubblor med en servett saliva flui faciimente através do dispositivo de teste. IKAVOTTOINTIKG TO GGAIO Kal O TrapdyovTag reagent # 1 .
stroomt. 5. Tilseet 4 draber af Reagens # 2 (gul) i blandebaegeret. Ryst i innan Reagens #1 tillsatts. 2)Assegure-se de que ndo ha acomulagéo de bolhas de saliva ZHMEIQZH:
2) Controleer of zich in de hals van de mengflacon geen nogle sekunder for at fa blandet delene sammen. Kontroller at 5. Tillsatt 4 droppar av Reagens # 2 (gul) i blandningskoppen. a volta da boca do recipiente de mistura, pois estas podem 1) O mapdyovTag Reagent #1 eivai éva Baoikd didthupa Trou Ba
speekselbellen bevinden, want daardoor kan het toevoegen spytpraven bliver lysegren (alkalisk til pH neutral). Skaka flera sekunder for ordentlig blandning. Kontrollera att obstruir a adigao do Reagente #1 (Fig. 1). Se estiverem KaTaoTPEWE! Kal Ba SIaAUCE! OAa Ta 1§WDN CUCTATIKG TOU
van reagent nr. 1 worden belemmerd (afb. 1). Als u 6. Anvend den graderede pipette og fyld op med saliv fra salivprovet blir ljusgront (alkaliskt till pH neutral). presentes bolhsa de saliva, elimine-as com um papel odAiou. AuTo gival onuavTko Bripa oTn SladIkacia WoTe va
speekselbellen ziet, verwijder die met een tissue voordat u blandebaegeret il linie 3. Dryp prgven i prevevinduet pa hejre 6. Anvand den graderade pipetten och fyll upp med saliv fran absorvente antes de adicionar o Reagente #1. BeBaiwdei 611 To Seiypa odAiou péel avePTTIODIOTA OTN CUCKEUN
reagent nr. 1 toevoegt. side af testanordningen. blandningskoppen till linje 3. Hall provet i provfonstret pa hdger 5. Adicione 4 gotas de reagente # 2 (amarelo) ao recipiente de eAéyxou.
: 5. Voeg 4 druppels van reagent nr. 2 (geel) toe aan de 7. Lad preven hvile i 15 minutter (rumtemperatur). Hvis testen sida pa testanordningen. mistura. Agite o dispositivo durante alguns segundos para 2)BeBaiwBeite 611 dev aUAAEYOVTaI UOTAISEG TOU GGAIOU YUPW
Pipet Markeringen mengflacon. Schud de flacon enkele seconden om de fungere, kan man se en rad tyk linie i kontrolvindue C pa 7. Lat provet vila under 15 minuter (rumsterpperatur). Om misturar. Verifique se a amostra de saliva mudou de cor para aTT6 T0 AdIG TOU SOXEIOU aVAPEIENG KAaBWG TMBava
Pinette Inddeli oplossing goed te mengen. Kijk of het speekselmonster een testanordning. Samtidigt kontrolleres testvindue T. Resultatet er provtagningen fungerar kan man se en rod tjock linje i verde claro (pH alcalino a neutro). TrapepTTodidouv TNV TTPOaBrikn Tou TTapdyovta Reagent #1
Ipette Inddelinger lichtgroene kleur heeft aangenomen (basische tot neutrale pH). positivt hvis en red smal linie ses i testvindue T. Den rade linie kontrollfénster C pa testanordning. Samtidigt kontrolleras 6. Com a pipeta graduada, retire saliva suficiente do recipiente de (EIk. 1). Av uTrdpyouv QUOOAIBEG TIWNATIOTE TIG JE KATTOIO
Pipett Avgransningar 6. Neem met het maatpipet voldoende speeksel it de indikerer at niveauet af Streptococcus mutans er hgijt i saliven testfénster T. Resultatet &r positivt om en rod smal linje syns i mistura para encher a pipeta até & linha 3 e dispense na janela XOPTOAVTIAO TTPIV aTT6 TNV TTPOTBAKN TOU TIapdyovTa
Pipeta Demarcations mengflacon om het pipet tot streep 3 te vullen en breng daarna (>5x105 CFU*/mL saliv) og at patienten har en potentiel hoj testfonster T. Den roda linjen indikerar att nivan av da amostra na extremidade do dispositivo de teste. Reagent#1.
Miméra Evoeiteig het speeksel aan in de monsteropening van de testplaat. risiko for fremtidig kariesaktivitet. Hvis der ikke observeres en Streptococcus mutans ar hog i saliven (>5 x105 CFU*/mL saliv) 7. Deixe descansar sobre a bancada durante 15 minutos 5. MpooBéaTe 4 oTaydveg Tou TTapdyovTa reagent # 2 (kiTpivo) oo
7. Laat deze 15 minuten lang op tafel liggen (bij linie efter 15 minutter indikerer det et lavt niveauet af och att patienten har en potentiell hog risk for framtida (temperatura ambiente). Deve observar-se uma linha vermelha Soxeio avapeigng. AVOKIVAGTE TN CUCKEUN VIO APKETA
kamertemperatuur). Er moet een dikke rode streep in het Streptococcus mutans i saliven og at den potentielle kariesaktivitet. Om ingen linje observeras efter 15 minuter larga na janela de controlo ( C ) do dispositivo de teste, SEUTEPOAETTTO WOTE Vo ETTITEUXBET avapeign. EAEyETe av To deiypa
controlevenster (C) van de testplaat zichtbaar worden, hetgeen kariesrisiko er lav i dette tilfeelde. indikerar detta en lag niva av Streptococcus mutans i saliven indicando que o teste esta a funcionar correctamente. Ao adAiou £xel aANGEEI O€ avolyTO TIPACIVO XPWHA (BATIKO WG
Line A aanduidt dat de test naar behoren werkt. Kijk tegelijk ook naar BEMARK: och att den potentiella kariesrisken ar lag for tillfallet. mesmo tempo, verifique a janela do teste ( T ). O resultado é oudétepo pH).
het testvenster (T). De uitslag is positief als een dunne rode a. Veer omhyggelig med at kontrollere resultatet 15 minutter NOTERA: positivo se aparecer uma linha vermelha fina najanela T, 6. XpnoipotoiwvTtag Tn diaBabpiopévn THTTETA, TTAPTE
streep verschijnt in het T-venster, hetgeen aanduidt dat het efter at saliven er placeret i testvinduet. Vaer meget preecis a. Var noga med att kontrollera resultatet 15 minuter efter att indicando que os niveis de Streptococcus mutans na saliva sdo IKQVOTTOINTIKF) TTOGOTNTA GGAIOU OTTO TO SOXEIO AVAEIENG, WOTE N
gehalte aan Streptococcus mutans in het speeksel hoog is med tiden eftersom resultatet kan vaere forkert bade fer tid og saliven placerats i testfonstret. Var noga med tiden eftersom altos (>5 x105 CFU/mL saliva) e que o doente apresenta um TITTETA VA YEPIOEI WG TN Ypappn 3 Kal TOTTOBETACTE TNV OTO
(>5 x105 CFU/mL speeksel) en dat de patiént dus een hoog efter mere end 15 minutter. resultatet kan vara oriktigt bade fore och efter 15 minuter. risco potencialmente alto de desenvolver céries no futuro. Se TIapGaBupo Tou SEiyATOG GTO BKPO TNG CUCKEUNG EAEYXOU.
risico loopt om in de toekomst cariés te ontwikkelen. Als na 15 b. Resultatet skal ses som positivt selv om linien i testvinduet T b. Resultatet ska ses som positivt dven om linjen i testfonster T nao for observada qualquer linha ao fim de 15 minutos, isso 7. AQroTE TO TEOT OTOV TTAYKO Yia 15 AeTTTé (BEpoKpacia
minuten nog geen streep zichtbaar is, duidt dat op een laag er meget bleg. Se billed #14 pa teknikguiden i forpakningen. ar mycket blek. Se bild #14 pa teknikguiden i forpackningen. indica um nivel reduzido de Streptococcus mutans na saliva e Swpariou). Mia Trayid KOKKIVN YPOHHN TIPETTEI VO EUPAVIOTEl OTO
Line B gehalte aan Streptococcus mutans in het speeksel en een c. Hvis den rade linien ikke ses i kontrolvindue C fungerer testen c. Om den réda linjen inte syns i kontrollfénster C fungerar inte um baixo risco potencial de desenvolvimento de caries de TrapaBupo eAéyxou ( C ) TNG CUOKEUNG, UTTOSNAWVOVTAG OTI TO
gering risico dat zich in de nabije toekomst cariés zal ontwikkelen. ikke. Begynd om igen med en ny test. provtagningen. Borja om fran borjan med ett nytt test. momento. TEOT AEITOUpPYET Kavovikd. Tnv idia aTiypr, EAEyETe To TTapdBupo
Mengflacon N.B.: d. Testen bliver positiv nar antallet af Streptococcus mutans d. Testet blir positivt nér antalet Streptococcus mutans NOTA: (T ) Tou TeOT. To aTroTéAEOpA gival BETIKG av pict AETTTH KOKKIVN
a. Zorg dat u 15 minuten na het aanbrengen van het speeksel in bakterier per mL af stimuleret saliv er >5 x 105 CFU/mL (mere bakterier per mL av stimulerad saliv &r >5 x 105 CFU/mL a. Verifique o resultado exactamente 15 minutos apos YPOUHN eP@avioTei oTo TTapdBupo T, uTrodnAwvovTag OTI Ta
Streep A de monsteropening het resultaat bekijkt. Een voor of na 15 end 500,000 CFU* per mL saliv). (mer &n 500,000 CFU* per mL saliv). dispensar a saliva na janela da amostra. Os resultados lidos £TTITTEDA TOU OTPETITOKOKKOU mutans gival upnAd (>5 x105
Streep B minuten afgelezen uitslag kan onjuist zijn. e. Et negativt resultat indikerer at antallet af Streptococcus mutans e. Ett negativt resultat indikerar att antalet Streptococcus antes ou depois de 15 minutos podem n&o ser exactos. CFU/mL odAiou) kal katé GUVETTEIR 0 A0BEVAG £XEI UYNAS
Blandebaeger b. De uitslag wordt ook als positief beschouwd als de streep in er <5 x 105 CFU/mL (mindre end 500,000 CFU per mL saliv). mutans &r <5 x 105 CFU/mL (mindre &n 500,000 CFU per b. O resultado é considerado positivo mesmo que a linha na Kivduvo avamTugng Tepndovag oo PEAAOV. Av Kaia ypaupr dev
Linie A het testvenster (T) zeer vaal is. Zie afbeelding 14 van het f. Husk at lukke flaskerne efter brug. mL saliv). janela do teste ( T ) for muito palida. Consulte a figura #14 no TIAPATNPETal HETA 15 AETTTA, QUTO UTTOBNAWVEI XAUNAO ETTITTESO
Linie B verwerkingsoverzicht in de verpakking. ) HVORDAN FUNGERE DET f. Stang flaskorna efter anvandning. Guia Técnico incluso na embalagem.' O‘TpE'ITTC')KOK'KOU mutans aTo O"('])\IO Kai XOHNAR TBavoTnTa
. c. Als geen rode streep wordt weergegeven in het . Med SALIVA-CHECK MUTANS spores Streptococcus mutanss i HUR DET FUNGERAR c.Sea Imhg vgrmglha nao aparecer na janela de controlo (C), Tapnéovmou' KIvOUvou o€ auTh TNV QAon.
Blandningskopp controlevenster (C) is de test ongeldig. Voer de test opnieuw saliv med en specifik immunokromatografiproces. Nar haje Med SALIVA-CHECK MUTANS spéras Streptococcus mutans i o teste nao é valido. Repita o teste usando um novo SHMEIQZH:
Linje A uit met een nieuwe testplaat. . N PSR . P - PO dispositivo de teste. A.BeBaiwBeiTe 6T EAEyXETE TO ATTOTEAECHA UETA TNV TOTTOBETNON
Lin}e B d. De testuitslag is positief als het aantal Streptococcus mé?ja:tel:oallfoisd';?p ﬁzﬁ;‘;ﬁ gt" gﬁirzgﬂpnduet; Ss ig;ﬁg;ﬁ;%?fgé?d ﬁs}g’er?s\? gtnres ptif:lggclthT;t?g:; H’:]ar:ggi;rsaaflli?lreoncrees: . yrzrr (hjzgni ed d. O teste é positivo se o nimero de bactérias Streptococcus Tou odAIou 070 TTapaBupo Tou deiypaTog. Ta amoteAéopaTa
L . mutans-bacterién per mL gestimuleerd speeksel >5 x 105 : laal g N . 5 . PIoCo . ger mutans por mL de saliva estimulada for >5 x 105 CFU/mL TTOU EKTIMWVTAI TTPIV A HETA Ta 15 AeTTTé TTOpET Va gival
Recipiente de mistura CFUImL bedraagt (meer dan 500.000 CFU per mL speeksel) som findes i testanordningen. Pa denne made kleeber de en kolloidal guldmarkt anti-S. mutans monoklonal antikropp som (maior que 500.000 CFU por mL de saliva) avakpin
Line A e. Een negatieve ugthsIag duidt aan aat het aantal Streptococct'ls guldkolloig ale pagtikle:jpf: Stgeﬁtoc?cscus mtutans ()(yairffl?de. P e finntgkiltestangrg?ingte n. P4 sé Séttt fastr:ar ge guldkolloig_e_lla ks e.Um resultado négativo indica que o numeré de B.To chrOTé)'\wpq Bewpeital BTIKG aKOPA Kal av N ypapur oTo
Line B mutans <5 x 105 CFU/mL bedraagt (minder dan 500.000 CFU Leagerzr er %gsl. med e Zn eT aS '; k- lrllmda?s anl és o irg pardl arna p; ripsococ;: us mut.a;(ns Y af eﬁr%glgergr ar SC S Streptococcus mutans é <5 x 105 CFU/mL (inferior a 500.000 TIapaBupo (T) Tou TEOT €ival TTOAU wxpo. AvapepBeite aTnv
: < er mL speeksel). anne den rede finien | vindue ©. Det kolloidale guidmaerkede mead en annan anti-s. mutans antikropp for att bilda den roda CFU por mL de saliva). €IKOva #14 Tou TEXVIKOU 08nYoU TTOU EGWKAEIETaN OTN
Aoxeio avapeigng f gluit de reagentsflacons na gebruik weer af met de dol anti-S mutans monoklonale antistof som ikke reagerede med linjen i fonster T. Den kolloidala guldmarkta anti-S mutans f Tape os reagentes depois de os usar. GUOKEUAOTa
Fpappn A i 9 g P: Streptococcus mutans reagerer med en anti-mus immunoglobulin monoklonala antikroppen som inte reagerade med Streptococcus - lap 9 P . I AV 1 KOKKIV g LT BEV ELQQVICETal OTO TIapABUPO EAEYXOU
Mpapyn L WERKINGSMECHANISME ivindue C og danner den rade kontrollinien. mutans reagerar med en anti-mus immunoglobulin i fonster Coch | MECANISMO . (C)nm TEGT’;%& SES o I'I(y(pam)\ou £ EeKiv %‘rs Tp §|(16|Y<)(<mia
SALIVA—CHECK MUTANS detecteert St_r{aptococcus mutans in Forpakningen med SALIVA-CHECK MUTANS indeholder bildar den réda kontrollinjen. [¢] TESTE SALIVAR MUTANS detecta Streptococcus mutans na TOU’ 1607 Qv e uia‘\)/éd oungur'] E)\EVXOU n n
speeksel door middel van een zeer specifiek reagenserne #1 og #2, hvilket gor at man kan teste saliven uden Forpackningen med SALIVA-CHECK MUTANS innehaller saliva através de um . o A.To 10T B £ivan BETIKG GTAV 0 APIBHGG TWV GTPETITOKOKKWY
immunochromatografieprocedé. Als een hoog gehalte aan problemer. Saliv er for tyktflydende, pa grund af den hgje reagenserna #1 och #2 vilka gér att man kan testa saliven utan processo imunocromatografico altamente especifico. Quando ‘mutans avé mL evepyoTToINUEVOU GGAIOU eiva >5 x 105
Streptococcus mutans aanwezig is in het speeksel, dan reageren viskositet for at kunne flyde gennem testanordningen. svarigheter. Enbart saliv &r for trogflytande pa grund av dess héga | €Xistem niveis altos de Streptococcus mutans presentes na CFU/ML (peyaAUTepo aTré 500,000 CFU avé mL oéAiou).
die met een colloide van met goud gemerkte, monoclonale anti-S. | Streptococcus mutans bakterien er ofte daekket med glukaner viskositet for att kunna flyta genom testanordningen. saliva, estes reagem com um anticorpo monoclonal anti-S. E.ApVNTIKO ATTOTEAEGHO OTTOBEIKVUE! GTI O APIBOG TWV
mutans-antilichamen in de testplaat. De gouden colloidedeeltjes som kan haemme reaktionen med antistofferne. SALIVA-CHECK Streptococcus mutans bakterien ar ofta tackt med glukaner som mutans marcado com ouro coloidal contido no dispositivo de OTPETTTéKOKKWY mutans givai<s x 105 CFU/ML (Ayétepo amé
hechten 2|§h dan aan het opperviak van de Streptococgys MUTANS reagenserne #1 og #2 fiermer disse, s& bedst muligt kan hamma reaktionen med antikroppen. SALIVA-CHECK teste. Assim, as particulas de ouro coloidal aderem a superflme 500,000 CFU avé mL adhiou).
D mutans. Dit reageert met een ander anti-S. mutans-antilichaam, resultat opnas. Reagens #1 er en NaOH-oplasning, Reagens #2 MUTANS reagenserna #1 och #2 avlagsnar dessa s att basta dos Streptococcus mutans. Estes reagem com outro anticorpo ST EMIQVaTOTIOBETAOTE 10 KATIGKIA GTOUG TTIOPAYOVTES QETWE
waarf:ioor de rode streep wordt gevormd in het T»vgnster. De er en organisk syreoplgsning. resultat uppnas. Reagens #1 &r en NaOH-Iésning, Reagens #2 ar ant]-S. mutans para formar a linha vermglha HETE TN XM,
colloide van met goud gemerkte, monoclonale anti-S. en organisk syraldsning. na janela T. O anticorpo monoclonal anti-S mutans marcado com
mutans-antilichamen die niet met Streptococcus mutans heeft HVORDAN OPTRAEDER DET " ouro coloidal que Ao reagiu com Streptococcus mutans reage MHXANIEMOZ
~—~ gereageerd, reageert met een anti-muis immunoglobuline in het A.Mulighed for at opdage: HUR DET UPPTRADER com uma imunoglobulina anti-rato na janela C e forma a linha de To o1aAIKG TEOT eAEyxou MUTANS avixveUsl TOUG GTPETITOKOKKOUG
Fig. 1 C-venster, waardoor de rode controlestreep wordt gevormd. E;:z‘;tr"?rgsrg:f:g?:p?;ggi‘éi‘sv;ﬁzﬁ ;g&zﬁg&’?g?&e” A. 'I\Dﬂgtjgatr;(entnes?;ra'a%:ggfgﬁ:tvérderats genom att spadaden controlo vermelha. 6mutéans; 070 0GNIO XPNOIHOTIOIMVTAG Opia UYNAG eEEIBIKEUpEVN "
De testset SALIVA-CHECK MUTANS bevat reagent nr. 1 en nr. 2 . Ssni O kit do TESTE SALIVAR MUTANS inclui os reagentes #1 e #2 1a0IKagla avoooXpULATOYPARIAS. |JTAY TTAPEUPIOKOVTOI YWNAX
Abb. 1 om bepaalde problemen op te lossen die Verbonden zijn aan het oy Koncentrorade Streplocaccts mutans lbsningen (1x 10° em quantidade suficiente para ultrapassar dificuldades ao usara | ETITIECA TTPETTTEKOKKOU MutaNs oTo GGNIO, AVTIBPOCY ke Eva

gebruik van speeksel als testmonster. Intact menselijk speeksel
vloeit niet gemakkelijk de testplaat in, vanwege de hoge
viscositeit. Streptococcus mutans-bacterién zijn vaak bedekt met
glucanen die de reactie met het antilichaam kunnen remmen.
Reagent nr. 1 en nr. 2 van SALIVA-CHECK MUTANS zijn
ontwikkeld om deze belemmeringen weg te nemen voor het

Resultatet viser at antallet af Streptococcus mutans som
opdages er 9.4x104 CFU* i testapparaturet (300 pL af 5x105
CFU*/mL oplgsning).

B.Folsomhed - Ngjagtighed (Korrelationer):
En vurdering er udfert pa 89 salivtests.
Resultatet af MUTANS test, sammenlignet med de samme,
som er anvendt ved Real-tids PCR metoden.

CFU*mL).
Resultat visar att antalet Streptococcus mutans som upptécks
ar 9.4x104 CFU* i testapparaturen (300 pL av 5x105 CFU*/mL
16sning).

. Kénslighet-Noggrannhet (Vaxelforhallande):
En utvérdering har gjorts pa 89 salivtester.
Resultaten av MUTANS test jamférdes med desamma som

@

saliva como amostra para o teste. A saliva humana completa ndo
flui facilmente para dentro do dispositivo de teste devido a sua alta
viscosidade. As bactérias Streptococcus mutans estao
frequentemente cobertas por glucanos que podem inibir a
reacgdo com o anticorpo. Os reagentes #1 e #2 do TESTE
SALIVAR MUTANS foram concebidos para eliminar estes
impedimentos de modo a obter resultados exactos. O reagente #1

KOANOEIBEG pE XPUOT| EVOEIGN HOVOKAWVO avTiowpa avTi-S. mutans
TIOU TTEPIEXETAI TN OUOKEUN eAEyX0oU. KaTd ouvéTTeia, Xpuooi
KOANOEIBEIG KOKKOI TIPOOKOAAWVTAI OTNV ETTIPAVEIR TOU
OTPETTTOKOKKOU. AUTO avTIdpd Je GAAo avTI-S. mutans avTiowpa yia
TNV ELOAVION TNG KOKKIVNG YPAUUAG 0T TTapdBupo T. To KOANOEIDEG
He xpuon €vdeign avTi-S mutans HOVOKAWVO avTiowHa TTou Sev
avTIOPG HE TOV OTPETTTOKOKKO mutans avTidpd e pia

verkrijgen van een correcte uitslag. Reagent nr. 1is een - 3 i real-ti i S i 5 q
NAOFHoplossing, nr- 2 s een organische ZUuroplossing. Rea.|-.tlds PCR metod.en Totalt anvands i real-tids PCR metoden. é uma solugéo de NaOH, o reagente #2 & uma solug&o de um a)\\/gcoo(pmpNﬁ oTo TrapaBupo C kal GXNHATIE! TNV KOKKIVN VPO
PRESTATIE Positiv Negativ Real-tids PCR metoden | Totalt acido organico. EAEYXOU.
) ) S ! MUTANS Test [ Positiv 10 2 12 Positiv Negativ DESEMPENHO To o€t Tou alahikoU TeaT eAéyxou MUTANS trepidapBdvel Toug
A.Detectievermogen: . . [ Negatv | 1 76 77 MUTANS Tost [Postv_| 10 2 2 — TiapdyovTeg #1 kal #2 OTE va UTIEPOKENIGTOUV 01 SUOKOAIEG TTOU
De detectiegrens is bepaald door verdunning van de zuivere ol T - A.Detecgéo: TIEPIKAEiE! N XProN Tou 0GAIoU WG BeiyHa EAEyXOU. SUVABWG TO
Streptococcus mutans-oplossing (1x 108 CFU/mL). otalt i 8 [ Negativ_| 1 . s O limite de deteccdo foi avaliado por diluigéo de uma solugdo avBpWTTIVO GGAIo Sev péel EUKD)\g 1 OUGKEUR EAEyYOU )\égw ToU
i i 99 Totalt 1 78 89 de Streptococcus mutans (1x 108 CFU/mL). PLTTIVC p ot M EAEVX v
Uit het resultaat blijkt dat het aantal gedetecteerde Folsomhed 90.9%  (10/11) pura P . uYnAoU 1EDLB0UG Tou. O1 GTPETITEKOKKOI mutans kaAUTITovTal
Streptococcus mutans 9,4x104 CFU bedraagt in de testplaat Ngjagtighed 97.4% (76/78) Kanslighet 90.9% (10/11) Os resultados mostram que o ?umero de Streptococcus GUVIABWIC HE YAUKAVEC O OTTOIEC LITTOPE] VO QVAOTEIAOUY TV
(300 pl van een oplossing van 5x105 CFU/mL). Positiv forudsigelig veerdi ~ 83.3%  (10/12) Noggrannhet 97.4% (76/78) mutans detectado & de 9,4x10¢ CFU no dispositivo de teste avTidpaon pe To aviyévo. Ol TTapayovTeg reagents #1 kai #2 Tou

@

. Gevoeligheid/specificiteit (correlatie):
Eris een evaluatieproef uitgevoerd met 89 speekselmonsters.
De uitslagen van de MUTANS-testplaat werden vergeleken met
die van de Real-time PCR-methode.

Negativ forudsigelig veerdi  98.7 % (76/77)

C.Reproducerbarhed:

Positivt forutsagbart varde  83.3% (10/12)
Negativt forutsagbart varde  98.7% (76/77)

(300 pL de solugdo 5x105 CFU/mL).

B. Sensibilidade-Especificidade (Correlagao):
Foi efectuada uma avaliagdo com 89 amostras de saliva.
Os resultados do dispositivo de teste MUTANS foram

alahikoU TeaT eAéyxou MUTANS €xouv oxediaoTei va
QATTOHOKPUVOUV TIG OUGTEG QUTEG YIa TNV ETTITEUEN OKPIBWV
arroreAeopdTwy. O Trapdyovtag Reagents #1 eival Sidhupa NaOH,
Kal o TTapdyovTag #2 ival opyaviké 6givo SidAupa.

. For at checke intra-lot ngjagtigheden, sa er samme positive C. Reproducerbarhet : comparados com os do método de PCR em tempo real.
Real-time PCR Totaal eksemplar og en fortyndet bufferoplgsning testet 15 gange pa For att kontrollera intra-lot exaktheten har samma positiva PCRem T Toml EMIAOZH
Positief | Negatief et testapparatur med samme produktionsbatchnr. under de tester preparerats 15 ganger med en utspadd buffertldsning X em tempo rea ota A. IkavémTa avixveuong:
MUTANS-testplaat | _Positief 10 2 12 samme eksperimentelle forhold. Alle observerede resultater var under identiska experimentella forhallanden. Alla observerade S— — Positivo | Negativo To 6pio avixveuang éxel aglohoynBei pe T SiGAucn Tou kaBapoy
| Negatief 1 76 77 som ventet korrekte. resultat var som vantat korrekta. Dispositivode teste | _Positivo | 10 2 12 SiaAupaTog Tou Streptococcus mutans (1x 108 CFU/mL).
Totaal 11 78 89 For at checke inter-lot ngjagtigheden, er samme tests (positive For att kontrollera intra-lot exaktheten, har samma tester MUTANS \ Negativo| 1 76 7 To amroteAéoparta Seixvouv 611 0 apIBuds Twv Streptococcus
Gevosligheid 909% (1011) og fortyndet buffer) bearbejdet fra tre forskellige (positiva och utspadd buffert) bearbetats fran tre olika Total 11 78 89 mutans Trou avixveveTal eivar 9.4x104 CFU 0T GUoKeur) Tou TEOT
P S produktionsbatchnumre. Alle resultater var som ventet korrekte. produktionsbatcher. Alla resultat var som véantat korrekta. Sensibilidade 90.9%  (10/11) (300 pL of 5x105 CFU/mL diGAupa).

Specificiteit 974%  (76/78) D.Interferens: D. Interferens: Especificidade oTa%  (76178) B. EuaioBngia kai EiSIk6TTa (ZUoXETION) ©

Positief voorspellende waarde ~ 83,3%  (10/12) Krydsreaktioner pa praver positive for felgende orale bakterier Korsreaktioner gjordes pa positiva tester pa féljande orala v Ip Preditivo Posit &3 3; 1012 MpaypaTotoifdnke peAéT ot 89 Seiypata odAiou.

Negatief voorspellende waarde  98,7%  (76/77) er testet og de viste sig at veere negative: Streptococci sobrinus, bakterier som visade sig vara negativa: Streptococci sobrinus, alor Preditivo Fositivo o ( ) Ta amoreAéopara Tng ouokeurg eAéyxou MUTANS cuykpibnkav

Streptococci sanguis, Streptococci salivarius, Streptococci Streptococci sanguis, Streptococci salivarius, Streptococci Valor Preditivo Negativo  98.7%  (76/77) JE QUTA TNG HEBBBOU To TTPayHaTIKoU Xp6vou PCR.

C.Reproduceerbaarheid: mitis, Lactobacillus casei, Streptococcus gordonii, mitis, Lactobacillus casei, Streptococcus gordonii, TIpaYHGTIGS Xpovog | Zovoho

Om de nauwkeurigheid binnen één partij te controleren zijn Streptococcus rattus, Actinomyces naeslundii, Lactobacillus Streptococcus rattus, Actinomyces naeslundii, Lactobacillus C.Reprodutibilidade: Xoévoc PCR

dezelfde positieve monsters en een verdunde bufferoplossing acidophilus, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus salivarius, acidophilus, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus salivarius, Para verificar a preciséo intra-lote, as mesmas amostras ep ,'; A -

15 maal verwerkt met testplaten uit dezelfde productie, onder Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia, Tannerella Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia, Tannerella positivas e uma solugéo tampao de diluigao foram processada _ _ ETIKO pVATIKO

dezelfde experimentele omstandigheden. Alle waargenomen Forsythensis, Eikenella corrodens, Fusobacterium nucleatum, Forsythensis, Eikenella corrodens, Fusobacterium nucleatum, 15 vezes em dispositivos de teste do mesmo lote de produgéo ZuoKeun eAyxou ‘ Oerik6 _ 10 2 12

uitslagen waren naar verwachting correct. Treponema denticola, Campylobacter rectus, Myxococcus Treponema denticola, Campylobacter rectus, Myxococcus nas mesmas condi¢des experimentais. Todos os resultados MUTANS [ Apvamke 1 76 7

Om de nauwkeurigheid tussen verschillende partijen te xanthus, og Escherichia coli. xanthus, och Escherichia coli. observados foram correctos conforme esperado. - Z0voho 1" 78 89

controleren, werden dezelfde monsters (positief en verdunde FORPAKNINGSINDHOLD FORPACKNINGSINNEHALL Para verificar a precisao inter-lote, algumas amostras (positivas EuaioBnoia 90.9%  (10/11)

buffer) verwerkt met apparaten uit drie verschillende SALIVA-CHECK MUTANS SALIVA-CHECK MUTANS e tampao de diluigao) foram processadas em trés lotes de EBIKSTTa 974%  (76178)

productiepartijen. Alle uitslagen waren correct, naar 10 test — hver test indeholder MUTANS Testapparatur (1), 10 test — varje test innehaller MUTANS Testapparatur (1), pro?ugao dlversos. Todos os resultados foram correctos Oetk agiampoBreyng  83.3%  (10/12)
b \I/erwachtln.g: Paraffinstykke (1), Pipette (1) , Blandebaeger (1) Paraffinbit (1), Pipett (1) , Blandningskopp (1) coniorme esperado. ApvnTiki a€ia TpopAeyng 98.7%  (76/77)

- Interferentie: 1 flaske med Reagens #1 (2 mL) 1 flaska med Reagens #1 (2 mL) D. Interferéncia: - .
i ivitei i iti A reacgéo cruzada com amostras positivas para as seguintes

De kruisreactiviteit met monsters die positief waren voor de 1 flaske med Reagens #2 (4 mL) 1 flaska med Reagens #2 (4 mL) AC( uzad. S aa . )

volgende mondbacterién werd onderzocht en negatief . § . bactérias orais foi testada e considerada negativa: I AvatrapaywyikérnTa:

bevonden: Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Ekstra tilbeher (szelges separat): Tillval (séljs separat): Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci T va eAeyXBei N aKPIBEIX Twv PETPARCEWY, Ta iSia BeTIKG Sefypata

Streptococci salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei, Minisvamp (10 stk.) Minisvamp (10 st) salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei, Kal éva pUBLIoTIKS BidAupa SIGAUCG TTEpvd 15 Popég aTTd

Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces OPBEVARING FORVARING Streptoco_gcus gordo_nii, Strgptocqccus rattus, Actinomyces oucK{:uég e')\évxou mns iélq’ﬂapriéqg napavw'vr"]g Kai oI idleg

naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum, Det anbefales at opbevare produktet pa et merk og kaligt sted og Forvara testet pa en sval mérk plats ej for varmt eller i direkt naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum, ouverkeg. OAa Ta aTroteAéoHaTa ATaV OWOTA 6TIWG Arav

Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella ikke at udszette det for varme og direkte sollys. M4 ikke opbevares solljus. Férvara inte i 0°C eller kallare, eller i héga temperaturer Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella QVALEVOLIEVO. ) . . .

intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens, under 0° C eller koldere, eller ved heje temperaturer gennem under en langre tid d& exaktheten av testresultaten kan paverkas. intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens, la Tov £Aeyxo TG SiagTaupoUpevng akpiBeiag, Ta idia deiypara

Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola, leengere tid, idet praecisionen af testresultatet kan pavirkes. Anvand testet direkt efter att folieférpackningen dppnats. Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola, o (BETIKG Kal PUBLIGTIKG BIGAUHIQ) TIEPAOAV QTG TPEIG SIAPOPETIKEG

Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus en Escherichia coli. Anvend testen direkte efter at folieforpakningen er abnet. (Hallbarhet: tva och ett halvt ar fran tillverkningsdatum.) Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus, and Escherichia TapTideg mapaywyrg. OAa Ta atroTeAéoiaTa fTav OWoTa OTTWG
INHOUD VAN DE VERPAKKING (Holdbarhed: 2% ar fra produktionsdato.) FORSIKTIGHET ool A Napeppontt -
SALIVA-CHECK MUTANS VIGTIGT o . 1. Undvik att reagens #1 eller #2 kommer i 6gonkontakt. Om s& CONTEUDO DA EMBALAGEM ACOTAUPOGHEV aVTISPOT yid SeiyHaTa BETIKG OTa akdAouBa
10 testsets — elke set bevat MUTANS-testplaat (1), 1. Undga at reagens #1 eller #2 kommer i direkte gjenkontakt. sker, skl rikligt med vatten och uppsék lakare. TESTE SALIVARMUTANS BUKTAPIC SOKILAOTAKAY Kall BREBNKAY apVITIKG:
paraffinegom (1), pipet (1) , mengflacon (1) Hvis dette sker, s& skyl med vand og opsag laegehjeelp.. 2. Undvik att reagens #1 eller #2 kommer i kontakt med huden. 10 kits de teste - cada kit contém Dispositivo de Teste MUTANS Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci
1flacon reagentnr. 1 (2mL) 2.Undga at reagens #1 eller #2 kommer i kontakt med huden. Om sa sker, skélj omedelbart med vatten. (1), Pastilha de Parafina (1), Pipeta (1) , Recipiente de mistura (1) salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus case], Streptococcus
1 flacon reagent nr. 2 (4 mL) Hvis dette sker, sa skyl med vand. 3. Ett negativt testresultat indikerar att patienten har en lag niva av | 1frasco de Reagente #1 (2mL) gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces naeslundi,
Optioneel (afzonderlijk verkrijgbaar): 3. Etnegativt testresultat indikerer at patienten har et lavt niveau af Streptococcus mutans i munnen och darmed &r risken lagre for 1 frasco de Reagente #2 (4 mL) Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus
Verzamelwattenstaafjes (10 stuks) Streptocqccus mutans i munden og dermez_ﬂ er r|S|_koen lavere att utveckla karl_es. De_t betyder inte att patienten inte kan Opcional (vendido sgparadamente): salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia,
o it oo ot ooy e oo || heckilage oo ofersom ksl kan | Zaaoonde oot 1 s
Bewaar de set op een koele, donkere plaats, waar hij niet wordt aendre sig. Y 4. For exakta diagnoser ska testresultaten jamféras med annan ARMAZENAMENTO Wﬁi&@;ﬁ’,ﬁﬂi’gi;eggfﬁéﬁciznlﬂ},’,-"’bade' rectus,
blootgesteld aan hoge temperaturen of direct zonlicht. Niet 4. For praecise diagnoser skal testresultatet jsevnferes med anden tillganglig klinisk och laboratorieinformation. Armazene o knlnum Igcall fr((aﬁco e edscurtl), ﬁf_astado de ’ ’
bewaren bij 0 °C of lager, of voor langere tijd bij een hoge tilgeengelig klinisk/ laboratorie information. 5. Alla komponenter som anvands i varje test ar for engangsbruk. temperaturas altas e da luz directa 0 s0l. Nao armazene a NEPIEXOMENA zYZKEYAZIAZ
temperatuur: dit kan leiden tot onjuiste uitslagen. Gebruik de 5. Alle komponenter der anvendes i hver test er til engangsbrug. Ateranvand inte. temperaturas inferiores ou iguais a 0°C, nem a temperaturas altas | TEST EAEMXOY MUTANS

testset direct na het openen van de folieverpakking.
(Houdbaarheid: tot 2,5 jaar na de productiedatum.)

LET OP

1. Vermijd contact van reagent nr. 1 of nr. 2 met de ogen. In geval
van contact met de ogen spoelen met veel water en medisch
advies inwinnen.

Genanvend ikke.
6. Handter affaldet efter lokale regler.
7. Reagens #1 er alkalisk, Reagens #2 sur. Bland de to veesker og
skyl med vand samtidigt med, at de smides veek.
(*Kolonidannende enheder/mL)

Hantera avfallet efter lokala regler.

Reagens #1 ar alkalisk, Reagens #2 sur. Blanda de tva
vatskorna och skélj med vatten samtidigt som de hélls bort.
(*Kolonibildande enheter/mL)

No

Bruksanvisning: Senast uppdaterad 15 oktober 2007, Rev. # 1.

durante mu periodo longo, pois isso podera levar a resultados nao
precisos. Use o kit de teste imediatamente depois de abrir o saco
de aluminio.

(Prazo de validade: dois anos e meio a partir da data de fabrico.)

CUIDADO
1. Evite o contacto do reagente #1 ou #2 com os olhos. Em caso

ZeT Twv 10 TEOT — KABE OET TrEPIAABAVEI TUTKEUN EAEYXOU
MUTANS (1), ToixAa Trapaegivng (1), Mimrérta (1), Aoxeio avapegng (1)
1 ptroukdAI Reagent #1 (2 mL)

1 ptroukdAI Reagent #2 (4 mL)

MpoaipeTikd (TTwAETal XWPIOTA):

EId1K6 TapTrov auAAoyig adhiou (10 koppdTia)

2. Vermijd contact van reagent nr. 1 of nr. 2 met de huid. In geval Brugsanvisning: Senest opdateret 15 oktober 2007, Rev. # 1. de_contacto, lave com agua abundante e consulte o médico. OYAASH
van contact onmiddgellijk met water spoelen. 2.Eviteo contacto do reagente #1ou #2 com a pele. Em caso de U )\d&‘s T0 OET € BPOOEPG Kal OKOTEIVG PEPOS PAKOIK AT UYNAEG
3. Een negatieve testuitslag duidt aan dat het gehalte aan contacto, lave imediatamente com agua. BEPLIOKPAGTEC KOl GLIECT] ETTA@I e TO MAIGKG Guwe, My To QUAGTE
Streptococcus mutans in de mond van de patiént laag is en dat 3. Um teste negativo indica que o doente apresenta niveis baixos GTOﬁ 0°C 1) A6 HEO )\,“ 9 > oA .
i ) " : h G 0°C i Aiy6TepO 1) o€ UPNAEG BEPIOKPATIES YIa HEYGAO XPOVIKO
de patiént een laag risico loopt om in de nabije toekomst cariés de Streptococcus mutans na boca e considera-se de baixo Siom 8L . VA5G A :

- ; Py ; ; - ar = N, KABWG aUTS PTTOpET Vo SWOE! avaKpIBr aTToTEAéopaTa.
te ontwikkelen. Dat betekent niet dat hij of zij in de toekomst risco quanto ao desenvolvimento de céries dentarias. Isso ndo XONGILOTOINGTE AUEGWE T0 GET LETE T0 AVOIVLIG TNC GAOULIVEVIT
geen cariés zou kunnen ontwikkelen, want de risicofactoren significa que néo possa desenvolver caries dentarias no futuro, | @ 12 HOTOIOTE AHEOWS H YHATNG GAOUHIVEVIDG
kunnen in de loop der jaren veranderen. uma vez que os factores de risco podem alterar-se mais tarde. (Mpreia (wg' - 500 Kl LIOG YOOVIG aTTé TV Nugoounvia

4. Voor een correcte diagnose moeten de testuitslagen worden 4. Para um diagndstico exacto, os tesultados do teste devem ser iy g Vi) ;‘g' HIGo Xp NV NHEPOHN
vergeleken met andere beschikbare klinische informatie en comparados com outras informagdes clinicas e laboratoriais PAYWYNS.
laboratoriumgegevens. disponiveis. NPOZOXH
5. Alle componenten die voor iedere test worden gebruikt zijn 5. Todos os compontentes utilizados em cada teste destinam-se 1. ATTOQUYETE TNV ETTOQN TOU TTapdyovTa reagent #1 r) #2 pe Toug
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw exlusivamente a utilizagdo Unica. Nao reutilizar. 0PBaAPOUG. € TTEPITITWON ETTAPNG, EETTAUVETE PE pBovo vepd
gebruiken. 6. Eliminar todos os componentes em conformidade com as Kal avagnTEIOTE IATPIKF) CUHBOUAT.
6. Voer alle componenten af conform de plaatselijke voorschriften. normas locais. 2. ATTOQUYETE TNV ETTAQN TOU TIapayovTa #1 1 #2 pe 10 déppa. €
7. Reagent nr. 1 is basisch, reagent nr. 2 is zuur. Voor het afvoeren 7. O reagente #1 é alcalino, o reagente #2 é &cido. Para eliminar TIEPITITWON ETTAPNG, EETTAUVETE PE GPOOVO VEPO.
van deze vloeistoffen kunt u ze met elkaar vermengen en dan estes liquidos, mistura-los e enxaguar com agua. 3. ‘Eva apvnTiKG TEOT UTTOSNAWVEI 0TI 0 A0 BEVG EXEI XAUNAG
met water wegspoelen. . ETTITTEDQ OTPETITOKOKKOU mutans oTo OTOMA Kal BEwpeital
Instrugdes de utilizagéo: Ultima actualizagdo em 15 de Outubro XOHNAoU KIVEUVOU avaTITugng TEPNJGVAG OTN CUYKEKPIUEVN
Gebruiksaanwijzing: Voor het laatst bijgewerkt op 15 oktober de 2007, Rev. # 1. XPOVIKA OTIYUr). AUTO Sev Onpaivel 6TI DEV ITTOPET VO AVOTITUSE!
2007, versie nr. 1. TEPNSSVA OTO PEAAOV, KABLIG O TTAPAYOVTEG KIVOUVOU UTTOPEI Vo
aAAGgouV OTa ETTOUEVA XPOVIaL.
4. Tia akpIBr Sy vwar, Ta ATTOTEAECHATA TOU TEOT TIPETTEI VO
OUYKPIBOUV pE AAAEG KAIVIKEG Kal EQYOTTNPIAKEG TTANPOPOPIES.
5. ‘OAa Ta OTOIXEID TTOU XPNOIKOTIOIoUVTAI OE KABE TEOT TIpOTEiVOVTal
yia pia pdvo xpron. Aev TTPETTEl va ETTAVAYPNOIUOTTOIOUVTAL.
6. H atroppiyn Twv OTOIKEIWV TOU TEOT TTPETTEI vVa YivETal BAo Twv
KavOVwv dIEUBETNONG ATTOPPIPKATWY TNG TOTTIKG VOHOBETiag.
7. O rapdyovtag Reagent #1 gival Baoikog, o rapayovTtag reagent

#2 eival 6&Ivog. Katd Tnv atroppIyn TwY UYPWY QUTWV, AVOPEIETE
Kkal Ta 300 padi Kol SETTAUVETE PE vEPO.

Odnyieg Xpriong: TeAeutaia avabewpnon October 15, 2007, Rev. # 1.
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